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Madame la vice-présidente,

Vous avez appelé mon attention sur 'utilisation du Cytotec® pour le déclenchement des
accouchements, situation en dehots des indications de lautorisation de mise sut le matrché
(AMM) du médicament.

Je vous en remercie. Je suis en effet tres attachée au bon usage des médicaments.

S’agissant du Cytotec®, j’ai pu m’assurer que PANSM avait mis en place un plan d’actions
afin que les conditions de son AMM soient respectées.

Elle a atnsi diffusé sur son site internet une mise en garde sur les risques potentiels liés 2
son utilisation dans le déclenchement des accouchements et toute autre utilisation gynécologique.
Elle a programmé des réunions avec des teprésentants gynécologues et obstétriciens. Elle a
demandé au laboratoire Pfizer, commercialisant Cytotec®, la mise en ceuvte de mesutes dans le
but de faire respecter le bon usage de son produit. Enfin, une enquéte de pharmacovigilance est
conduite par le centre régional de pharmacovigilance de Tours afin de sutveiller les effets
indésirables coronatiens chez les femmes ayant recu ce médicament par voie vaginale.

Ce programme, mis en ceuvre et suivi par ’Agence, doit permettre de réguler la bonne
utilisation de ce médicament.

Je vous prie d’agréer, Madame la vice-présidente, expression de ma sincére considération.
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Marisol TOURAINE

Mme Anne LOIRETTE, vice-ptésidente
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