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Rueil-Malmaison, le 22 Septembre 2008

Objet: Butazolidine® 100mg comprimés enrobés (phénylbutazone) de nouveau disponible en
pharmacie a partir du 10 octobre 2008,

Madame, Monsieur le Président,

A la suite de I’arrét de commercialisation de la spécialité Butazolidine® 100mg comprimés
enrobés (phénylbutazone), décidé par notre maison-mére et mis en ceuvre aprés information
préalable de I’Afssaps, vous nous avez fait part de vos vives préoccupations pour les patients
atteints de spondylarthrite ankylosante et équilibrés par ce traitement.

Afin d’accompagner cet arrét de commercialisation, a court terme nous avons mis en place un
numeéro vert dédié aux pharmaciens afin de gérer au mieux le stock résiduel de Butazolidine®
tandis que nous recherchions une solution palliative valide a plus long terme, en concertation
avec |’Afssaps.

Nous avons aujourd’hui la satisfaction de vous informer que nous sommes arrivés a un
accord de principe avec un laboratoire frangais pour la reprise de la spécialité Butazolidine®
100mg comprimés enrobés (phénylbutazone). Dans ce cadre, nous avons obtenu de notre
maison-mere une reprise transitoire de la production de cette spécialité par notre site de
fabrication avant que le laboratoire repreneur ne transfére la production sur le site de son
choix. Nous allons donc pouvoir prochainement réapprovisionner les grossistes et pharmacies
en Butazolidine® 100mg: a partir du vendredi 10 octobre 2008, la spécialité Butazolidine®
100mg comprimés enrobés (phénylbutazone) sera de nouveau disponible en pharmacie.
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Nous vous rappelons que les indications de cette spécialité sont les suivantes :

« Elles procedent de I'activité anti-inflammatoire de la phénylbutazone, de I'importance des
manifestations d'intolérance auxquelles le médicament donne lieu et de sa place dans
I'éventail des produits anti-inflammatoires actuellement disponibles.

Elles sont limitées, chez I’adulte et ’enfant a partir de 15 ans, au :

- traitement symptomatique de courte durée (moins de 7 jours) des poussées aigués de
rhumatismes abarticulaires (périarthrite scapulo-humérale, tendinites, bursites), d'arthrites
microcristallines (notamment goutte), radiculalgies séveres ;

- traitement symptomatique au long cours de certains rhumatismes inflammatoires
chroniques notamment de la spondylarthrite ankylosante ou de syndromes apparentés tel
que le syndrome de Fiessinger Leroy-Reiter, le rhumatisme psoriasique. »

Nous allons prochainement communiquer cette information par courrier aux médecins
rhumatologues et aux pharmaciens.

A partir de cette date, les traitements par Butazolidine® 100mg comprimés enrobés
(phénylbutazone) pourraient étre normalement repris ou initiés.

En espérant avoir répondu a vos attentes, nous vous prions de croire, Madame, Monsieur le
Président, en ’assurance de notre considération distinguée.

Dr Patrice Zagamé
Président NOVARTIS PHARMA SAS
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