Les Direct Healthcare Professional Communications (DHPC) sont des courriers envoyés aux
professionnels de la santé par les firmes pharmaceutiques, afin de les informer de risques
potentiels apparus lors de l'utilisation de certains médicaments ainsi que des mesures ou des
recommandations pour limiter ces risques. Le but de ce type de communication est d'informer au
mieux les professionnels de la santé afin d'améliorer la sécurité d’emploi dans le cadre du bon
usage des médicaments. Avant toute diffusion, les firmes doivent soumettre leur projet de DHPC
aux autorités compétentes pour approbation.

Ces DHPC sont spécifiquement destinées aux médecins et aux pharmaciens. Les DHPC étant
néanmoins accessibles au public, nous demandons aux patients qui auraient des questions
apres avoir lu ces informations de consulter leur médecin ou leur pharmacien.
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RETRAIT DEFINITIF DE REFLUDAN® (LEPIRUDINE)
Braimme-1’Alleud, 21 octobre 2011
Aux Professionnels de la Santé

Celgene souhaite vous informer du retrait définitif de Refludan® (flacon de 50 mg et flacon
de 20 mg) qui interviendra prochainement. Cette décision n’est pas liée a des problémes de
securité. Ce courrier est destiné a vous fournir des informations sur D’arret de
I’approvisionnement et sur les alternatives thérapeutiques. Celgene rédige cette
communication concernant le retrait de Refludan® a ’avance afin de minimiser I'impact
sur le traitement des patients présentant une thrombopénie induite par I’héparine (TTH) de
tvpe I1.

Refludan® est indiqué pour :

l'inhibition de la coagulation chez des patients adultes atteints d'une thrombopeénie induite par
I'héparine (TIH) de typell et de maladie thrombo-embolique nécessitant un traitement
antithrombotique par voie parentérale.’

Celgene a conclu un accord de licence avec Bayer Schering Pharma AG pour la vente et la
distribution de Refludan®. Cette notification de retrait du médicament est le résultat de la décision
du seul fabricant de la substance active de Bayer d’arréter définitivement les approvisionnements.

En raison de ces circonstances, 'approvisionnement de Refludan® sera arrété dans 1'Union
européenne a partir du 1*" avril 2012. Cela signifie qu’a partir de cette date Celgene arrétera toute
distribution de Refludan® a tous ses clients (grossistes-répartiteurs ou pharmacies). Aprés la date
d’arrét des approvisionnements, une certaine quantité du meédicament pourra toujours étre
disponible sur le marché jusqu’a 1’épuisement du stock restant de Refludan®, en tenant compte de
la durée de conservation de 3 ans du médicament. Celgene a informé la Commission européenne,
I’Agence européenne du meédicament (EMA) et I'Agence Fédérale des Médicaments et des
Produits de Santé (AFMPS) du prochain retrait définitif de Refludan® et de ’abrogation de
I’autorisation de mise sur le marché en résultant.
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Il est important de noter que ce retrait de Refludan® n’est pas lié a des problémes de
sécurité.

Refludan® est actuellement commercialisé dans les pays suivants de 1'Union européenne :
Belgique, Finlande, France, Allemagne, Gréce, Irlande, Italie, Luxembourg, Malte, Pays-Bas,
Portugal. Espagne, Suede et Royaume Uni.

Afin de s’assurer que le retrait de Refludan® n’aura que des conséquences minimes chez les
patients atteints de TIH, ce courrier comprend des informations a propos des autres options
thérapeutiques, de manicre a ce que le passage a d’autres traitements puisse étre effectué en toute
sécurité pour les patients, et que le traitement par Refludan® ne soit pas instauré chez de nouveaux
patients sans qu’ils soient informés du retrait prochain du médicament.

Alternatives thérapeutiques en Europe

N . , . 9 . .

Selon les recommandations thérapeutiques pour la TIH**, plusieurs autres anticoagulants (autres
que Refludan®) sont préconisés dans le traitement de la TTH.

L’argatroban et le danaparoide sont tous deux autorisés dans le traitement de la TIH et
commercialisés dans 1'Union européenne.

Tableau 1 : Statut de commercialisation des autres anticoagulants indiqués dans le traitement de
la TIH en Belgique :

DCI Nom(s) de la spécialité Indication (abréviation)

Danaparoide Orgaran’ TIH

T 7. . . - .
Meédieament autorisé via la procédure nationale

Celgene s’engage a vous communiquer les informations les plus actuelles concernant notre
medicament afin de vous aider dans la prise en charge de vos patients.

Notification d’effets indésirables :

Les professionnels de la santé sont invités a notifier les effets indésirables liés a 1'utilisation du
Refludan® au Centre Belge de Pharmacovigilance pour les médicaments a usage Humain (CBPH)
de ’AFMPS. La notification peut se faire en ligne via www.fichejaune.be ou a I’aide de la « fiche
jaune papier », disponible via le Répertoire Commenté des Médicaments et trois fois par an via
les Folia Pharmacotherapeutica. La fiche jaune peut étre envoyée au CBPH par la poste a
I'adresse AFMPS - CBPH - Eurostation II - Place Victor Horta 40/40 - 1060 Bruxelles. par fax
au numero 02/524.80.01, ou encore par e-mail : adversedrugreactions@fagg-afimps.be.
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Informations complémentaires
Pour des informations complémentaires, ou pour notifier un effet indésirable survenu avec

Refludan®, veuillez nous contacter via le représentant local de Celgene ou via le numéro de
téléphone général : +32 2 793 48 11.

Nous vous prions d’agréer nos salutations les plus distinguées,

Dr. Eric Strobbe
Medical Director
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