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Mme Anne-Claire Amprou
Directrice générale adjointe
Direction Générale de la Santé
14 avenue Duquesne

75007 PARIS

Léguevin, le 10 novembre 2017

Objet : Alternatives au Levothyrox NF : Etat des lieux

Madame,

Nous accusons réception de votre mail du 8 novembre 2017 adressé aux membres du Comité de
Suivi en réponse & notre mail du 6 novembre, annexés en PJ (Annexe n°1).

Concernant la disponibilité des alternatives dans les officines francaises, nous sommes au regret
de ne pas partager votre optimisme. Les autorités sanitaires évoquent régulierement les « cing
alternatives disponibles », et force est de constater que cette affirmation est un leurre.

Un constat que vous ne pouvez ignorer, dans la mesure ou vous avez été informée par la
Fédération des pharmaciens d'officine (FSPF) de la rupture de stock de I'Euthyrox® dés le
lendemain de sa mise & disposition, et que le cabinet de Mme Buzyn a en effet confirmé a cet
organisme des le 3 octobre que I'Euthyrox importé était bien en voie d'épuisement (sans
réapprovisionnement prévu) - cf. Annexe n°2.

Vous en avez également été informée par notre association lors de la réunion téléphonique du 12
octobre, ainsi qu'd I'issue du Comité de Suivi du 16 octobre. Lors de ces réunions, vous avez tenu
des propos tres rassurants sur la possibilité pour les patients de se fournir en Euthyrox, alors méme
que nous découvrons aujourd’hui que vous saviez que ce n'était pas le cas et ce, désle 3 octobre.

Concernant la 2eme « alternative » (la seule annoncée comme pérenne & ce jour), le L-Thyroxin
Henning® de Sanofi, nous avons de frés nombreux retours sur son indisponibilité totale ou partielle
sur certains territoires, créant des inégalités inacceptables. Quel est I'état actuel des stocks, et ou
sont-ils ?

Il se trouve que, dans le cadre de I'une des actions en justice en cours, le juge des référés du
Tribunal de Grande Instance de Toulouse a pu vérifier par lui-méme, le 8 novembre justement (jour
de votre mail), que les alternatives ne sont pas disponibles (cf. Annexe n°3) : pas d'Euthyrox®, et
seulement 1 boite de 75 de L-Thyroxin Henning®, pourtant en plein centre de Toulouse. Il a tout
simplement expérimenté ce que les patients expérimentent chaque jour.

Nous avons sollicité notre réseau afin d'avoir une vision de la situation actuelle telle qu’elle est
vécue par les patients : nous vous confirmons que I'Euthyrox a été et reste inaccessible dans un
grand nombre de pharmacies, aussi nous souhaitons savoir ou sont les 50.000 boites encore
disponibles selon vos affirmations, et dans quels dosages.
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De nombreux patients ont témoigné étre toujours « sur liste d'attente » depuis plusieurs semaines,
que ce soit pour I'Euthyrox ou pour le Henning-Sanofi. Certains ont renoncé a s'approvisionner
dans les pharmacies francaises, et sont allés s’approvisionner a I' étranger (créant un tel afflux que
par exemple la Suisse a fait le choix de ne plus servir les patients francais depuis deux semaines).
D'autres sont parvenus & trouver de I'Euthyrox ou du Henning-Sanofi en France, mais au prix de la
visite de 5 et jusqu’a 20 pharmacies ! Parfois pour se voir délivrer des dosages qui ne sont pas ceux
de I'ordonnance, avec des bricolages parfois impossibles a réaliser pour le découpage des
comprimés. Un trés grand nombre de retours fait état de I'impossibilité de se procurer du 25 pg
pour les dosages intermédiaires.

Pensez-vous normal de contraindre les patients a de telles extrémités, et d’affirmer publiquement
que les patients ont désormais « cing alternatives », que I'Euthyrox® reste disponible, que le L-
Thyroxin Henning® est a leur disposition si besoin ?

Cette situation est d'autant plus étonnante que nous venons d'apprendre par voie de presse, dans
le cadre de I'une des procédures juridiques en cours, que contrairement & ce qui nous a toujours
été déclaré, le Levothyrox ancienne formule (équivalent Euthyrox) continue a étre produit pour le
Laboratoire Merck en France (Isére) ! Mais que les quantités produites en France ne peuvent pas
étre vendues en France mais seulement en Italie. Vous comprendrez dans ce contexte (cecin’en
est qu'une illustration supplémentaire) que nous ayons des difficultés croissantes & recevoir les
déclarations et « informations » des autorités et du laboratoire Merck comme des vérités, les uns se
défaussant sur les autres actuellement, comme le montrent les dires de I'avocat du laboratoire
Merck le 8 novembre devant le TGl de Toulouse :

« Le changement de formule nous a été demandé par I'Agence du médicament car cette
instance estimait que sa stabilité était insuffisante dans le temps. Nous sommes conscients,
comprenons, compatissons et regrettons les désagréments causés aux patients par ce nouveau
médicament. Mais, nous n'avons fait qu'exécuter ce qu'on nous demandait ». L'avocat [du
laboratoire Merck] a plaidé que c'était donc a cette agence et au ministére de la Santé, dont il
dépend, « de répondre de ces troubles devant la justice ».

En tous les cas, les faits sont tétus. Ef nous devons constater une nouvelle fois que les informations
officielles fournies sont en contradiction avec les remontées de terrain et avec la réalité. Il serait
grand temps, comme I'annonce Mme Buzyn, que les patients et les associations qui tentent de les
faire entendre, soient réellement consultés, écoutés et respectés (et pas seulement « informés »).

A ce sujet, et de maniére plus générale, nous n'avons eu aucune réponse @ nos questionnements
et propositions, notamment celles du 16 octobre au Comité de Suivi et du 27 octobre a Mme la
Ministre.

Enfin, concernant le Comité de suivi, nous vous saurions gré de prévoir une date de maniere
suffisamment anfticipée, et de prévoir une participation possible par visio-conférence. Nous
sommes par ailleurs surpris de n'avoir recu A ce jour aucun des documents présentés lors du Ter
comité de suivi (16 octobre), contrairement a ce qui avait été annoncé ce jour-la.

En I'attente de vous lire, nous vous prions d'agréer, Madame, nos salutations sinceres.

\ g -

Beate Bartes, présidente
Association Vivre sans Thyroide
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ANNEXE 1 — échange mail du 6 et 8 novembre 2017

1/2

De : Vivre sans Thyroide

Envoyé : lundi 6 novembre 2017 07:41

A : AMPROU, Anne-Claire (DGS); C. Wolf (CNOP) ; Président (CNOM), PL Druais (CMG), F. Lacoin (CMG),
Secrétaire SFE, O. Goeau-Brissoniére (FSM), M. Londres (VST), AFMT, France Assos Santé, Suzanne Cotte
(ANSM); Sylvia Delplanque (SFE) ; Patrice Rodien (SFE); Marc Olivier Klein (SFE); Nadine Binart (Inserm)

Cc : VALLET, Benoit (DGS); CERTIN, Philippe (DGS); LEMEUX, Christine (DGS); PERRUCHON, Celine 2 (DGS/PP);
BRUNEAUX, Francois (DGS/PP); GUENA, Djamila (DGS/PP/PP2); DAVID, Nadine (DGS/PP/PP2); BUZELIN-
BOUKATCH, Patricia (DGS/PP); VUERICH, Catherine (DGS/PP); Christelle RATIGNIER-CARBONNEIL (ANSM);
BRASSEUR, Patrick (DGS/MICOM); MIGNOT, Anne (DGS/MICOM); LEMEUX, Christine (DGS); GUENA, Djamila
(DGS/PP/PP2); DAVID, Nadine (DGS/PP/PP2); Rose-Marie TUNIER (ANSM); 'Dominique MARTIN (ANSM)

Objet : Levothyrox, conclusions de la "mission flash"

Bonjour a tous,

Vous trouverez ci-joint pour information le communiqué de presse émis par VST suite a la présentation
des conclusions de la « mission flash » sur le nouveau Levothyrox, le 31 octobre dernier.

Par ailleurs, nous sommes au regret de constater que l'information largement diffusée dans les
medias concernant la disponibilité des alternatives est erronée : les problémes d'approvisionnement vont
croissant, I'Euthyrox n'est plus disponible, et le L-Thyroxin Henning est extrémement difficile a obtenir,
au vu des quantités actuellement sur le marché. Dans ces conditions, le Levothyrox nouvelle formule
reste de fait dans une situation de monopole.

Nous avons quotidiennement des retours a ce sujet, et des errances qui perdurent pour certains patients
de maniére inacceptable.

Enfin, aucun des points relevés dans le document que nous avons transmis dans le cadre du comité de
suivi du 16/10/2017 n‘aregu de réponse a ce jour. Nous n'avons pas non plus de visibilité sur la prochaine
date de réunion de ce comité.

Salutations sincéeres.
Beate Bartes

Association Vivre sans Thyroide
www.forum-thyroide.net

PJ : Communiqgué de presse VST
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De : AMPROU, Anne-Claire (DGS)

Envoyé : mercredi 8 novembre 2017 19:11

A : Vivre sans Thyroide; C. Wolf (CNOP) ; Président (CNOM), PL Druais (CMG), F. Lacoin (CMG), Secrétaire SFE,
0. Goeau-Brissoniére (FSM), M. Londres (VST), AFMT, France Assos Santé, Suzanne Cotte (ANSM); Sylvia
Delplanque (SFE) ; Patrice Rodien (SFE); Marc Olivier Klein (SFE); Nadine Binart (Inserm)

Cc : VALLET, Benoit (DGS); CERTIN, Philippe (DGS); LEMEUX, Christine (DGS); PERRUCHON, Celine 2 (DGS/PP);
BRUNEAUX, Francois (DGS/PP); GUENA, Djamila (DGS/PP/PP2); DAVID, Nadine (DGS/PP/PP2); BUZELIN-
BOUKATCH, Patricia (DGS/PP); VUERICH, Catherine (DGS/PP); Christelle RATIGNIER-CARBONNEIL (ANSM);
BRASSEUR, Patrick (DGS/MICOM); MIGNOT, Anne (DGS/MICOM); LEMEUX, Christine (DGS); GUENA, Djamila
(DGS/PP/PP2); DAVID, Nadine (DGS/PP/PP2); Rose-Marie TUNIER (ANSM); 'Dominique MARTIN (ANSM)

Objet : RE: Levothyrox, conclusions de la "mission flash"

Bonjour Madame,

S’agissant de la disponibilité des alternatives, voici un point de situation réalisé par TANSM le 6 novembre
sur I'état des consommations et stocks des spécialités a base de lévothyroxine :

La spécialité L-Thyroxin Henning de Sanofi dispose encore de stocks importants, hormis pour le dosage
25 ug pour lequel 25 000 boites ont été dispensées sur les 30 000 mises a disposition initialement. Cette
situation devrait s'atténuer dans les prochains jours, au regard de l'arrivée depuis lundi dernier d'une
guantité importante du dosage 75 pug. Pour rappel, ce dosage n'était pas disponible jusqu'a présent, d'ou
une utilisation potentielle du 25 pg en complément du 50 pg pour pallier ce manque.

Il reste environ 50 000 boites d'Euthyrox disponibles, tous dosages confondus, sachant que la
consommation hebdomadaire est maintenant trés faible (4 500 boites et 2 500 boites ces deux dernieres
semaines).

A noter que l'arrivée de la spécialité Thyrofix (spécialité générique) devrait intervenir d'ici la fin du mois
de novembre 2017. L’ANSM attend des précisions calendaires de maniére imminente.

Comme prévu, nous revenons vers vous rapidement pour le prochain Comité de suivi.
Cordialement,

Anne-Claire AMPROU
Directrice générale adjointe de la santé
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ANNEXE 2 — communiqué de la FSPF

(
FSPF Ensemble, prescrivons I'avenir

e gy
o phorracer Fofiore

ﬁ LA FEDERATION FSPF SERVICES METIER PHARMACIEM ENTREPRISE OFFICIME

FSPF » FEPF Servdces » Breves » EUTHYROK spuics, e gharmaciens sussl..

= EUTHYROX épuisé, les

= pharmaciens aussi...

Pubie ie O3 TV20TF par FSPF

J& wous remercie pour votre participation massive au guestionnaire sur 'Euthyrox qui & eté extrémement
utile. En effet, ce midi, & I'occcasion d'un entretien teléphonigue d'urgence avec le ministére de la S5ants, j&
n'ei pas mangue d'insister sur les difficultes posées par la décision incompréhensible de metre surle
marchg, & titre temporaire, une =i faible guantite de spécialivg Euthreroe.

J& lui ai donc fait part de vos commentaires : mangue total de respect des pharmaciens,
mpprovisionnemsnt au compte-goutie, colere et detresse des patients, insuffisance d'information,
intoxication par les madias... bref une crise sanitaire mal gerée.

T'mi egalement ransmis & Agnes BUZYMN vos commentaires, en I"&tat, ce qui lul permettra de prendre acte
dle wotre ressenti.

& cette occasion, le cabinet didignés BUZYM m'a informé gue :

* |zc boftes d’Euthyrox somt, au lendemain de leur arrives, =n woie d'épuisement =1 gu'aucun
régpprovisionnement des grossistes-répartiteurs n'est prévu ;

= |es prescriptions établies postérieurement au 14 septembre ne pourront donc pas toutes &tre
exécutées. Les patients n'ayant pu obienir leur traitement n'ont désormais d'avtre choix que

c'e retourner une fois de plus chez leur médecin pour chtenir la prescrgtion d'une specalie
alternative, .'est-a-dire, 8 compter de la seconde quinzeine d'octobre, du medicament L-Thyrosen
Henning® comprimé secable du laboratzire SAMOFL

Une fois de plus les pharmaciens ont répondu présents par leur disponibilité, leur proximité, lewr

réactivité et leur écoute des patients. || serait grand temps que les Pouvoirs publics en prennent
conscience et gue notre profession soit reconnue & sa juste wvaleur.

Cordislement,
Philippe GAERTMER

Président

Source : http://www.fspf.fr/fspf-services/breves/euthyrox-epuise-pharmaciens

Association Vivre sans Thyroide Forum de discussion : www.forum-thyroide.net
2, avenue d’Expert - 31490 LEGUEVIN https://www.facebook.com/VivreSansThyroide/
info@forum-thyroide.net 5 @ForumThyroide


http://www.fspf.fr/fspf-services/breves/euthyrox-epuise-pharmaciens

ANNEXE 3 — extrait d’article de presse du 8 novembre 2017

Le [aboratoire comprend les patients et conteste I'assignation

Marc Pouyssegur, le président du tribunal civil, a alors décidé d'interrompre l'audience afin de
procéder a un transport de justice dans une pharmacie «pour vérifier si l'on peut y obtenir
I'ancien médicament comme le prévoit le protocole mis en place» (lire encadré). Il n'a pu que
constater que les stocks étaient vides.

Me Antoine Robert, défenseur de Merck a contesté I'assignation du laboratoire devant le tribunal
civil. «Le changement de formule nous a été demandé par I'Agence du médicament car cette
instance estimait que sa stabilité était insuffisante dans le temps. Nous sommes conscients,
comprenons, compatissons et regrettons les désagréments causés aux patients par ce nouveau
médicament. Mais, nous n'avons fait qu'exécuter ce qu'on nous demandait». L'avocat a plaidé
gue c'était donc a cette agence et au ministére de la Santé, dont il dépend, «de répondre de ces
troubles devant la justice».

Source :
https://www.ladepeche.fr/article/2017/11/08/26807 63-levothyrox-premiere-audience-aujourd-hui-
france-devant-tribunal-toulouse.html

Avutres articles :

hitp://www.20minutes.fr/justice/2165683-20171108-video-pleine-audience-juge-toulousain-rend-
pharmacie-trouver-levothyrox

http://www.sudouest.fr/2017/11/08/levothyrox-a-toulouse-un-juge-se-transporte-dans-une-
pharmacie-3930720-4696.php

http://www.jim.fr/e-
docs/levothyrox place a la justice spectacle 168520/document actu pro.phtml
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