
Spécialité Statut Source/Motif Modifications réalisées (Bulletin JP)

ANSM
Voie SC - ATUc débutée en juillet 2017 pour le traitement de la dermatite atopique modérée à sévère de l’adulte qui nécessite un traitement systémique, avec ou 

sans traitement local,  en cas de contre-indication, d’intolérance ou d’échec avec les traitements systémiques disponibles. 

EMA / AMM 27/09/2017 : Traitement de la dermatite atopique modérée à sévère de l’adulte qui nécessite un traitement systémique.

Spécialité Statut Source/Motif Modifications réalisées (Bulletin JP)

ARZERRA

Ofatumumab

AMM

PEC multiple 

(selon 

l'indication)

En attente de 

prix CEPS

EMA / EPAR

22/08/2017 : Mise à jour EPAR

-  Absence d'études chez la femme enceinte et risque de déplétion en cellules B chez le fœtus exposé in utero  → contraception efficace pendant le traitement et 

jusqu’à 12 mois suivant l’arrêt. L’administration de vaccins vivants aux nouveaux-nés et nourrissons doit être évitée jusqu’à normalisation du taux de cellules B.

- Aucune interaction médicamenteuse cliniqumement significative rapportée chez l'adulte avec la bendamustine

AVASTIN

Bevacizumab

AMM

PEC multiple 

(selon 

l'indication)

EMA / AMM
02/06/2017 : Extension d'AMM dans le "cancer épithélial de l’ovaire, des trompes de Fallope ou péritonéal primitif, en 1ère récidive, sensible aux sels de platine, 

chez les patientes non préalablement traitées par bevacizumab ou autres anti VEGF, en association au carboplatine et au paclitaxel". Cette indication n'a pas encore 

été évaluée par la HAS : prise en charge non définie à ce jour.

AVELUMAB (BAVENCIO)

Avelumab
ATU de cohorte EMA / Avis CHMP 

20/07/2017 : Avis positif pour une utilisation en monothérapie dans le traitement du carcinome à cellules de Merkel métastatique de l'adulte (indication validée plus 

large que celle de l'ATUc qui concernait la 2ème ligne de traitement ou plus). Cette indication n'a pas encore été évaluée par la HAS/CT : prise en charge non définie à 

ce jour. 

BULLETIN INFORMATION JP N°27/2017
MISES A JOUR du SITE JUSTE PRESCRIPTION - OMEDIT Ile-de-France (Juillet 2017 – Septembre 2017)

Ce bulletin récapitule les principales modifications effectuées sur les documents et mises en ligne sur le site (www.omedit-idf.fr).

MEDICAMENTS

2. Modifications des informations contenues dans les documents JP

1. Nouveaux documents JP

DUPIXENT

Dupilumab
ATU de cohorte
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BERINERT

Inhibiteur de C1 estérase

AMM 

Hors GHS
ANSM

19/07/2017 

Tensions d’approvisionnement et distribution strictement contingentée jusqu’à une remise à disposition normale. Réserver Berinert® en priorité : 

• à la population pédiatrique en traitement des crises d'angiœdème aiguës et en prévention des crises d'angiœdème avant intervention,

• chez l'adulte lors de la prévention à court terme des crises d'angiœdème héréditaire dans le cadre d'interventions chirurgicales,

• en cas de nécessité absolue, aux femmes enceintes dans le traitement des crises sévères d'angiœdème héréditaire ou en traitement de fond.

Recourir aux alternatives thérapeutiques chez les adultes :  

• Traitement de fond : DANATROL®,

• Traitement à court terme des crises modérées : EXACYL® et sévères : RUCONEST® (IV) et FIRAZYR® (SC).

BESPONSA

Inotuzumab ozogamicin

AMM

Dispositif post 

ATU selon 

l'indication

ANSM

29/09/2017 : Fin ATUc. Médicament éligible à une prise en charge dans le cadre du dispositif post-ATU dans l'indication ayant fait l'objet d'une ATUc "Leucémie 

aigue lymphoblastique B CD22+ en rechute ou réfractaire, en monothérapie chez l’adulte éligible à une allogreffe de cellules souches hématopoïétiques (CSH). Les 

patients ayant un chromosome Philadelphie positif doivent être en échec à au moins un inhibiteur de tyrosine kinase". 

Pas de prise en charge chez les patients non éligibles à une allogreffe de CSH  (sauf si échec ou CI aux alternatives proposées par la HAS).

BUSILVEX et génériques

Busulfan

AMM

PEC multiple 

(selon 

l'indication) 

EMA / EPAR

01/09/2017 : Mise à jour EPAR

- Risque de microangiopathie thrombotique après greffe de cellules souches hématopoïétiques (rapporté avec des traitements de conditionnement à fortes doses),

- Risque d’hypoplasie dentaire (fréquence indéterminée). Facteur de risque mis en évidence chez les enfants : traitement à haute dose avant l’âge de 4 ans.

- Risque d’interaction avec le métronidazole et l'itraconazole (augmentation des concentrations de busulfan) → association déconseillée : surveillance++

CANCIDAS et génériques

Caspofungine

AMM 

Hors GHS

Ministère de la santé 

/ JO

12 et 13/07/2017 : 

Agrément aux collectivités, inscription sur la liste en sus, inscription sur la liste rétrocession et tarif de responsabilité pour deux génériques du Cancidas® : 

Caspofungine Teva® et Caspofungine EG®. 

Pas de publication du prix de cession.

CINRYZE

Inhibiteur de C1 estérase

AMM

PEC multiple 

(selon 

l'indication)

ANSM

19/07/2017

Tensions d’approvisionnement et distribution contingentée depuis le 17 juillet. Date de remise à disposition indéterminée. Réserver CINRYZE® en priorité : 

o Chez les adultes uniquement en prévention à court terme des crises d’angiœdème héréditaire avant une intervention ;

o Chez les adolescents et enfants (> 2 ans) : en traitement des crises aigues d’angiœdème héréditaire et en prévention des crises avant une intervention ;

o Chez les adolescents et enfants (> 6 ans) : en prévention systématique des crises d’angiœdème héréditaire ;

o Chez les femmes enceintes : en cas de nécessité absolue, en traitement des crises aigues d’angiœdème héréditaire ou en traitement de fond en cas d’inefficacité de 

l’acide tranéxamique.

Recourir aux alternatives thérapeutiques : 

o Traitement des crises sévères : Ruconest® (IV) et Firazyr® (SC)

o Prévention systématique des crises : Danatrol®
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ANSM

13/09/2017 : 

Fortes tensions d’approvisionnement avect poursuite de la distribution contingentée. Date de remise à disposition normale indéterminée → mise à disposition par 

le laboratoire Octapharma France, à titre exceptionnel et transitoire, d’unités de la spécialité Fibryga® 1g, poudre pour solution injectable initialement destinées au 

marché allemand à compter du 13 septembre 2017.

• Le prescripteur et/ou le dispensateur doivent tenir compte des différences éventuelles entre cette spécialité et le médicament indisponible habituellement prescrit 

(voir indications, modalités de reconstitution...)

• Seules 2 étiquettes de traçabilité sont disponibles sur cette spécialité (au lieu de 3 étiquettes de traçabilité requises par la réglementation en France). Les mentions 

visant à assurer la traçabilité des lots importés devront être reportées de façon manuscrite ou par tout autre moyen approprié. 

Ministère de la santé

19/09/2017 : Note ministérielle

 Prise en charge en sus des GHS, à titre dérogatoire et transitoire, de la spécialité Fibryga® 1g poudre pour solution injectable dans le contexte de tensions 

d’approvisionnement de Clottafact®.

EMA / EPAR

06/07/2017 : Mise à jour EPAR

- Clarifications apportées à la posologie (suite à des erreurs d'interprétation) et notamment au nombre d’injections à réaliser avant de passer au schéma mensuel 

d’entretien : " La dose recommandée est de 300 mg de sécukinumab, en injection sous-cutanée, administrée aux semaines 0, 1, 2, 3 et 4 en traitement d’initiation, 

puis tous les mois en traitement d’entretien".

- Données complémentaires de l'étude CLEAR/CAIN457A2317 dans le psoriasis :  maintien de l'efficacité à long terme (semaine 52).

- Etude CAIN457US01 dans le psoriasis du cuir chevelu : efficacité démontrée versus placebo (amélioration des scores PSSI et IGA version 2011 à S12 et S24, 

diminution des signes de démangeaisons, des douleurs et des desquamations du cuir chevelu rapportés par les patients à S12).

EMA / EPAR 

Interactions 

médicamenteuses

17/08/2017 : Mise à jour EPAR

Aucune interaction n’a été observée entre le sécukinumab et le midazolam (substrat du CYP3A4) dans une étude de phase I chez des patients atteints de psoriasis en 

plaques.

HAS / PNDS
Juillet 2017 : Protocole national de diagnostic et de soins pour la prise en charge des artérites à cellules géantes (maladie de Horton)

"Les études randomisées qui ont évalué le bénéfice des anti-TNF (adalimumab, etanercept, infliximab) sont négatives".

HAS / Avis 

commission de 

transparence

19/07/2017 

Avis pour Erelzi® (nouveau biosimilaire d’enbrel®) ainsi que pour les 2 extensions d’indications de Benepali® dans la population pédiatrique (psoriasis en plaques et 

arthrite juvénile idiopathique de l’enfant) : mêmes niveaux de SMR que l'Enbrel®, ASMR V. 

Contrairement au princeps pour lequel plusieurs dosages sont disponibles (10 mg, 25 mg et 50 mg ), seuls deux dosages seront disponibles pour Erelzi® (25 mg et 

50 mg) et un seul dosage (50 mg ) est disponible actuellement pour Benepali®. Le dosage 25 mg devrait être prochainement commercialisé (en cours d’évaluation par 

la HAS) → Erelzi® et Benepali® ne sont utilisables que chez les patients ayant un poids ≥ 62,5 Kg.

FIRAZYR 

Icatibant

AMM 

Hors GHS
EMA / Avis CHMP 

14/09/2017 : Avis positif pour une extension d'AMM dans le traitement symptomatique des crises aiguës d’angiœdème héréditaire chez l’adolescent et l’enfant de 

plus de 2 ans.

GAZYVARO

Obinutuzumab

AMM 

PEC multiple 

(selon 

l'indication)

EMA / Avis CHMP 
20/07/2017 : Avis positif pour une AMM dans le lymphome folliculaire avancé en 1ère ligne en association à une chimiothérapie, suivi d’une monothérapie 

d’entretien chez les patients répondeurs. Cette indication n'a pas encore été évaluée par la HAS/CT : prise en charge non définie à ce jour.

AMM

PEC multiple 

(selon 

l'indication)

COSENTYX

Secukinumab

ENBREL et biosimilaires

Etanercept
AMM

AMM 

Hors GHS

CLOTTAFACT

Fibrinogene humain
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Ministère de la santé 

/ JO

11/07/2017

JO d'agrément aux collectivités et de prise en charge en ville pour l’indication « uvéite non infectieuse, intermédiaire, postérieure et panuvéite chez les patients 

adultes ayant eu une réponse insuffisante à la corticothérapie, chez les patients nécessitant une épargne cortisonique, ou chez lesquels la corticothérapie est 

inappropriée". Pas d'inscription sur la liste en sus à ce jour.

EMA / Avis CHMP 

20/07/2017

Avis positif pour le traitement de l’uvéite chronique antérieure non infectieuse pédiatrique (à partir de 2 ans) en cas d’échec ou d’intolérance au traitement 

conventionnel. 

HAS / PNDS
Juillet 2017 : Protocole national de diagnostic et de soins pour la prise en charge des artérites à cellules géantes (maladie de Horton)

"Les études randomisées qui ont évalué le bénéfice des anti-TNF (adalimumab, etanercept, infliximab) sont négatives".

Immunoglobulines 

humaines normales 

intraveineuses

AMM 

PEC multiple 

(selon 

l'indication)

HAS

02/01/2017 : Protocole national de diagnostic et de soins pour la prise en charge du lupus systémique

Les IgIV peuvent être utilisées dans le traitement des atteintes associées :

- Syndrome catastrophique des antiphospholipides (SAPLC) : « la prise en charge du SAPLC repose sur une anticoagulation efficace et de fortes doses de corticoïdes 

associées à des IgIV ou des plasmaphérèses»

- Thrombopénie périphérique :

« Dans les formes les plus sévères, les IgIV peuvent être proposées ... Ce traitement n’est que suspensif »

« Lorsque la thrombopénie entre dans le cadre d’un syndrome des antiphospholipides avec complications thrombotiques nécessitant un traitement anticoagulant, le 

seuil de plaquettes souhaité pour le maintien des anticoagulants est de 50 Giga/L. Un traitement par IgIV est possible en cas d’échec du traitement anticoagulant ».

ANSM / lettre aux 

professionnels de 

santé

17/07/2017 : Risque de réactivation du virus de l’hépatite B (VHB) : dépistage du VHB avant l’instauration du traitement et consultation d’un spécialiste si résultat 

positif.

Ministère de la santé 

/ JO

01/08/2017 : Agrément aux collectivités, prise en charge en ville et prix (PPTTC : 7787 €/boite 120 gélules et 5873 €/boite de 90 gélules) → fin du dispositif post-

ATU. Les seules indications AMM ouvrant droit à la prise en charge sont les suivantes : 

- Lymphome à cellules du manteau  en rechute ou réfractaire de l’adulte, en monothérapie.

- Leucémie lymphoïde chronique (LLC) de l’adulte ≥ L2, en monothérapie 

- LLC de l’adulte en L1 en cas de délétion 17p ou de mutation TP53 si immuno-chimiothérapie inadaptée, en monothérapie.

- Maladie de Waldenström (MW) de l’adulte ≥ L2, en monothérapie.

Indications AMM non prises en charge en sus et non prises en charge en ville : 

- MW de l’adulte en L1 si immuno-chimiothérapie inadaptée, en monothérapie 

- LLC de l’adulte en L1, en l’absence de délétion 17p ou de mutation TP53 si immuno-chimiothérapie inadaptée, en monothérapie

- LLC de l’adulte ≥ L2, en association à la bendamustine et au rituximab 

HAS / Avis 

commission de 

transparence

13/09/2017 : Le laboratoire ne sollicite pas l’inscription d'imbruvica® dans la "LLC ≥L2 en association à la bendamustine et au rituximab"  → pas d'agrément aux 

collectivités pour cette indication. 

HUMIRA

Adalimumab

AMM

PEC multiple 

(selon 

l'indication)

IMBRUVICA

Ibrutinib

AMM

Intra GHS
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KANUMA 

Sebelipase alfa

AMM

Dispositif post 

ATU

HAS / Avis 

commission de 

transparence

19/07/2017 : 

- SMR important, ASMR III dans le traitement  des formes rapidement progressives de déficit en lipase acide lysosomale, débutant chez le nourrisson ;

- SMR faible, ASMR V dans le traitement des déficits en sébélipase alfa ayant débuté chez l’enfant à partir de 2 ans, ou chez l’adulte.

La Commission estime que :

- l’ensemble des patients traités par Kanuma® doivent être suivis dans un registre afin de suivre son efficacité et sa tolérance ;

- la décision d’instauration du traitement doit être réalisée dans un centre de référence ou de compétence dédié aux maladies lysosomales ; 

- un conditionnement réduit devrait être développé pour les nourrissons (conditionnement non adapté).

EMA / Avis CHMP 

20/07/2017 : Avis positif pour une utilisation en monothérapie dans le traitement du "carcinome urothélial localement avancé ou métastatique chez l’adulte ayant 

reçu un traitement par sels de platine OU ne pouvant être traité par sels de platine". Cette indication n'a pas encore été évaluée par la HAS/CT : prise en charge non 

définie à ce jour.

EMA / EPAR

02/08/2017 : Mise à jour EPAR

- Risque de syndrome de Stevens-Johnson (SJS) et de nécrolyse épidermique toxique (NET, EI rares) : arrêt du traitement si SJS ou NET.

- Risque de sarcoïdose (EI rare) et de rejet de greffe d’organe (fréquence indéterminée)

LEDAGA

Chlorméthine
ATU de cohorte

HAS / Avis 

commission de 

transparence

Rappel  : Voie cutanée (gel) pour le traitement des lymphomes T cutanés de type mycosis fongoïde. Une AMM européenne a été octroyée le 03/03/2017.

13/09/2017 : SMR important, ASMR V par rapport à la spécialité de référence caryolysine : non infériorité démontrée sans avantage établi en termes de tolérance ou 

de qualité de vie.

LEVACT et génériques

Bendamustine

AMM 

Hors GHS

Ministère de la santé 

/ JO

25 et 26/07/2017 : 

Agrément aux collectivités, inscription sur la liste en sus et tarif de responsabilité d'un nouveau générique : Bendamustine Dr Reddy's.

EMA / Avis CHMP 
20/07/2017 : Avis positif pour une utilisation dans les « tumeurs neuroendocrines gastro-entéro-pancréatiques bien différenciées (G1 et G2) 

métastatiques/inopérables et progressives, exprimant des récepteurs de la somatostatine »

ANSM / ATU

09/08/2017 : Mise à jour du protocole d'utilisation thérapeutique

- Modification du libellé de l'ATUc : « Tumeurs neuroendocrines bien différenciées de l’intestin moyen (jéjunum, iléon, appendice et partie ascendante du côlon) chez 

l’adulte, au stade métastatique ou inopérables et progressives, surexprimant des récepteurs de la somatostatine et dont l’indice de prolifération Ki67 est ≤ 20% ou 

présentant un index mitotique faible lorsque le KI67 n’a pas été déterminé »

Il n’est pas recommandé de débuter un traitement dans les cas suivants : 

- Précédente radiothérapie externe impliquant > 25% de la moelle osseuse.

- Patients avec lésions viscérales négatives ou mixtes sur l’imagerie des récepteurs de la somatostatine

- Insuffisance cardiaque sévère de classe NYHA III ou IV

- Insuffisance rénale avec clairance <50ml/mn

- Fonction hématologique réduite : Hb<4,9mmol/l ; plaquettes <75G/l, leucocytes <2G/l (à l’exception de la lymphopénie)

- Insuffisance hépatique avec bilirubinémie totale >3 x LSN ou albuminémie <30G/l et taux de prothrombine <70%

- Chimiothérapie ou chirurgie majeure dans les 12 semaines précédant l’administration de Lutathera®.

KEYTRUDA

Pembrolizumab

AMM

PEC multiple 

(selon 

l'indication)

ATU de cohorte

LUTATHERA

[177Lu]-DOTA0-Tyr3-

octréotate 
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MABTHERA et 

biosimilaires

Rituximab

AMM 

Hors GHS
HAS

02/01/2017 : Protocole national de diagnostic et de soins pour la prise en charge du lupus systémique

- Glomérulonéphrites lupiques de classe III(A) ou IV(A) +/- C +/- V réfractaires : le rituximab peut être utilisé en 3ème intention au cours du traitement d’attaque. 

Même si une étude contrôlée n’a pas démontré l’intérêt de son adjonction à un traitement par corticoïde et mycophénolate mofétil (MMF), l’expérience tend à 

montrer son intérêt chez certains patients difficiles à traiter, en association aux stéroïdes et/ou aux immunosuppresseurs.  Le recours au rituximab doit alors se faire 

après avis d’un centre de référence, d’un centre de compétences ou d’un centre expert. Le rituximab n’a pour l’instant pas été validé en entretien.

- Traitement des atteintes neurologiques : dans les formes réfractaires, des échanges plasmatiques ou du rituximab peuvent être envisagés.

- Atteintes cardiovasculaires - myocardite : en cas d’échec des corticoïdes associés à au moins une ligne d’immunosuppresseurs .

- Syndrome catastrophique des antiphospholipides : la prise en charge repose sur une anticoagulation efficace et de fortes doses de corticoïdes associées à des 

immunoglobulines IV ou des plasmaphérèses. Les formes associées avec un lupus systémique justifient l’adjonction de cyclophosphamide IV. Quelques cas d’évolution 

favorable après ajout de rituximab et d’eculizumab ont été rapportés.

- Pneumopathie interstitielle chronique : le rituximab peut être proposé en 2ème ligne en connaissant le risque (rare) d’induction de pneumopathie interstitielle 

diffuse.

- Thrombopénie périphérique : lorsque la thrombopénie reste profonde et symptomatique et en l’absence d’atteintes extra-hématologiques justifiant un 

traitement immunosuppresseur, le rituximab est une alternative possible par analogie avec le purpura thombopénique immunologique primaire et sur la base de 

données rétrospectives.

- Anémie hémolytique auto-immune (AHAI) : en cas de corticorésistance primaire ou corticodépendance de haut niveau, le rituximab (un PTT avait été accordé dans 

l’AHAI cortico-résistante et en rechute après splénectomie), la splénectomie ou des immunosuppressurs (MMF, azathioprine) peuvent être proposés. 

ANSM
Mai 2017 : Mise à jour du protocole thérapeutique d'utilisation 

Risque de Phototosensibilité→ pas d’exposition au soleil et photoprotection.

ANSM

07/2017 : Deux nouvelles indications font l'objet d'une ATUc:

- Mastocytose systémique associée à une hémopathie non mastocyctaire

- Leucémie aigüe myéloïde FLT3+ nouvellement diagnostiquée en association à une chimiothérapie standard (induction : cytarabine + daunorubicine ; consolidation : 

cytarabine à fortes doses), puis en monothérapie d’entretien chez les patients en réponse complète.

EMA / Avis CHMP 

20/07/2017 : Avis positif pour une AMM dans les indications suivantes :

- Mastocytose agressive systémique 

- Mastocytose systémique associée à une hémopathie non mastocyctaire

- Leucémie à mastocytes

- Leucémie aigüe myéloïde FLT3+ nouvellement diagnostiquée en association à une chimiothérapie standard (induction : cytarabine + daunorubicine ; consolidation : 

cytarabine à fortes doses), puis en monothérapie d’entretien chez les patients en réponse complète.

Ces indications n'ont pas encore été évaluées par la HAS/CT : prise en charge non définie à ce jour.

MIDOSTAURINE 

(RYDAPT)

Midostaurine

ATU de cohorte
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NOUVEAUX ANTIVIRAUX 

D'ACTION DIRECTE
DAKLINZA (daclatasvir), 

EPCLUSA 

(sofosbuvir/velpatasvir), EXVIERA 

(dasabuvir), HARVONI 

(ledipasvir/sofosbuvir), OLYSIO 

(siméprévir), SOVALDI 

(sofosbuvir), VIEKIRAX 

(ombitasvir/paritaprévir/ ritonavir), 

ZEPATIER (elbasvir, grasoprévir)

AMM

Intra GHS
Ministère de la santé

08/2017 : Instruction relative à l’élargissement de la prise en charge par l’assurance maladie du traitement de l’hépatite C par les nouveaux agents anti-viraux 

d’action directe (AAD) à tous les stades de fibrose hépatique pour les indications prévues par l’autorisation de mise sur le marché et à la limitation de la tenue d’ une 

réunion de concertation pluridisciplinaire pour les initiations de traitement à des situations particulières listées.

NOYADA

Captopril

AMM

Dispositif post 

ATU selon 

l'indication

ANSM
12/09/2017 : Fin ATUc. Seules certaines indications sont prises en charge dans le cadre du dispositif post-ATU (voir avis HAS du 12/07/2017 portant sur 

l'identification d'alternatives therapeutiques pour un médicament post-ATU).

NUSINERSEN 

(SPINRAZA)

Nusinersen

AMM

Dispositif post 

ATU

Ministère de la santé 

/ dispositif de 

financement post-

ATU 

Rappel  : Voie intrathécale -  Médicament indiqué dans l' amyotrophie spinale 5q et ayant fait l'objet d'une ATUc uniquement chez les patients symptomatiques, 

n’ayant jamais atteint un stade de marche autonome. Dans les indications AMM n'ayant pas fait l'objet d'une ATUc,la HAS n’a pas identifié alternatives thérapeutiques 

prises en charge par les régimes obligatoires de sécurité sociale (avis HAS du 21/06/2017) → indication AMM prise en charge dans le cadre du dispositif post-ATU. 

21/08/2017

Fin de l’ATUc → prise en charge dans le cadre du dispositif post-ATU.

OFEV

Nintedanib

AMM

Intra GHS
EMA / EPAR

19/09/2017 : Mise à jour EPAR 

- Risque de diarrhées avec déshydratation et troubles électrolytiques→ prise en charge dès l'apparition des premiers signes. Une interruption du traitement et/ou une 

réduction de dose peuvent être nécessaires.

- Risque d'augmentation des enzymes hépatiques notamment chez les patients âgés, les patients de faible poids corporel (< 65kg), les patients d'origine asiatique et les 

femmes → surveillance étroite chez ces patients.  

- Risque hémorragique (dont certains d'issue fatale rapportés) → évaluation bénéfice/risque chez les patients à risque. 

- Risque de perforations gastro-intestinales → prudence chez les patients ayant subi une intervention chirurgicale abdominale, ou ayant des antécédents d'ulcère 

gastro-intestinal, de diverticulose ou chez les patients recevant de façon concomitante des corticostéroïdes ou des AINS.

OPDIVO 

Nivolumab

AMM

PEC multiple 

(selon 

l'indication)

EMA / AMM
02/06/2017 : Extension d'AMM dans le "carcinome urothélial localement avancé non résécable ou métastatique en monothérapie chez l'adulte, après échec d'une 

chimiothérapie à base de sels de platine". Cette indication n'a pas encore été évaluée par la HAS/CT : prise en charge non définie à ce jour.

ORENCIA

Abatacept

AMM

PEC multiple 

(selon 

l'indication)

EMA / AMM

25/07/2017 :  Extension d'AMM dans le traitement du "rhumatisme psoriasique actif chez l’adulte, seul ou en association avec le méthotrexate, lorsque la réponse à 

un traitement DMARDs antérieur incluant le méthotrexate a été inadéquate, et pour lequel une thérapie systémique additionnelle pour les lésions cutanées 

psoriasiques n'est pas requise".  Cette indication n'a pas encore été évaluée par la HAS : prise en charge non définie à ce jour.
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QIZENDAY

Biotine
ATU de cohorte ANSM

Rappel indication  : Traitement de la sclérose en plaques  chez les adultes : formes progressives primaires ou secondaires (sans poussée depuis au moins 1 an).

18/09/2017 : 

Mise à jour du protocole d'utilisation thérapeutique suite à la publication du résumé du rapport de synthèse périodique :

- Les données d’efficacité recueillies ont montré globalement une stabilisation moyenne des paramètres fonctionnels ;

- Ces données sont à interpréter avec précaution (recueil en ouvert sans groupe contrôle, nombre limité de fiches de suivi à 6 mois dans l’ATUc ;

- Quelques cas d'aggravation clinique ou radiologique de la maladie, avec ou sans poussée, ont été rapportés sous Qizenday® avec des délais de survenue variables 

(10 jours à 1 an). Pour certains patients, l’arrêt du traitement a permis une amélioration des signes neurologiques ou un retour à l’état antérieur. Chez les patients 

dont la maladie s’aggrave de façon inattendue sous Qizenday® la poursuite du traitement devra donc être reconsidérée soigneusement.

- Pas de modification du rapport bénéfice/risque.

REMICADE et 

biosimilaires

Infliximab

AMM 

Hors GHS
HAS / PNDS

Juillet 2017 : Protocole national de diagnostic et de soins pour la prise en charge des artérites à cellules géantes (maladie de Horton)

"Les études randomisées qui ont évalué le bénéfice des anti-TNF (adalimumab, etanercept, infliximab) sont négatives".

HAS

01/2017 : Protocole national de diagnostic et de soins pour la prise en charge du lupus systémique (LS) 

- Utilisation hors-AMM du REVLIMID mentionnée dans les thérapeutiques d’exception en tant qu'alternative thérapeutique pour les lupus cutanés résistants aux 

traitements de 1ère et 2ème ligne ou en cas d’intolérance au thalidomide en association à l’aspirine à dose anti-agrégante.  

HAS / Guide ALD 07/2017 : Actualisation du guide ALD  "insuffisances médullaires et autres cytopénies chroniques - syndromes myélodysplasiques".

EMA / EPAR
22/09/2017 : Mise à jour EPAR

Risque de réaction cutanée avec éosinophilie et symptômes systémiques (syndrome DRESS).

EMA / Avis CHMP 
20/07/2017 : Avis positif pour une utilisation dans les artérites à cellules géantes de l’adulte. Cette indication n'a pas encore été évaluée par la HAS : prise en charge 

non définie à ce jour.

HAS / PNDS

Juillet 2017 : Protocole national de diagnostic et de soins pour la prise en charge des artérites à cellules géantes (ACG, maladie de Horton)

Le Roactemra® (préférentiellement par voie SC) est recommandé en cas de rechutes multiples ou cortico-dépendance ≥ 7,5 mg/jour de prednisone : « Le tocilizumab 

a montré un effet d’épargne cortisonique en réduisant les rechutes d'ACG dans 2 essais randomisés contre placebo qui avaient aussi inclus des patients avec ACG en 

rechute sous corticoïdes (Villiger et al, 2016 ; Stone et al, 2016)". Les connaissances limitées sur les effets bénéfiques à long terme ainsi que le coût élevé incitent à 

une utilisation réfléchie.

SOLIRIS

Eculizumab

AMM

PEC multiple 

(selon 

l'indication)

EMA / AMM
14/08/2017 : Extension d'AMM dans la "myasthénie acquise généralisée réfractaire chez l’adulte présentant des anticorps anti-récepteur de l’acétylcholine". Cette 

indication n'a pas été évaluée par la HAS :  prise en charge non définie à ce jour.

SOVALDI

Sofosbuvir

AMM

Intra GHS
EMA / Avis CHMP 

20/07/2017 : Avis positif pour une extension d’AMM à la population pédiatrique, chez les adolescents à partir de 12 ans. Cette indication n'a pas encore été évaluée 

par la HAS : prise en charge non définie à ce jour.

ROACTEMRA

Tocilizumab

AMM

PEC multiple 

(selon 

l'indication)

REVLIMID

Lenalidomide

AMM

Intra GHS
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TAGRISSO

Osimertinib

AMM

Dispositif post 

ATU selon 

l'indication

HAS / Avis 

commission de 

transparence

Rappel 

Indication AMM prise en charge dans le cadre du dispositif post-ATU:

CBNPC localement avancé ou métastatique, avec mutation EGFR T790M chez les adultes ayant progressé pendant ou après un traitement par un inhibiteur de tyrosine 

kinase (ITK) du récepteur de l'EGFR, et par une chimiothérapie à base de sels de platine ou en cas d'intolérance à celle-ci

Indication AMM non prise en charge dans le cadre du dispositif post-ATU:

CBNPC localement avancé ou métastatique, avec mutation EGFR T790M chez les adultes en L1 ou L2

13/09/2017 : Réévaluation SMR/ASMR uniquement chez les patients ayant acquis la mutation EGFR T790M au cours de leur traitement de 1ère ligne par inhibiteur 

de tyrosine kinase anti EGFR : SMR important, ASMR IV par rapport à la chimiothérapie associant un sel de platine au pemetrexed. Tagrisso® est un traitement de 2ème 

intention dans cette indication. 

THALIDOMIDE

Thalidomide

AMM

Intra GHS
HAS

01/2017 : Protocole national de diagnostic et de soins pour la prise en charge du « lupus systémique (LS) » 

- Utilisation dans les formes cutanées en 2ème ligne après échec des antipaludéens de synthèse (RTU en cours). Rémission des lésions dans plus de 70 % des cas (études 

ouvertes) mais risque de rechute à l’arrêt → baisse progressive de la dose d’entretien jusqu’à la dose la plus faible efficace.

- Rappel des effets indésirables dont somnolence (→ prise le soir), neuropathie axonale sensitive et distale (CI chez sujets prédisposés), risque de thrombose (→ 

association à l’aspirine conseillée).

- Nécessité d’une contraception efficace chez la femme et l’homme.

- En France, le thalidomide est plus souvent utilisé dans cette indication (RTU) que le méthotrexate (hors-AMM, préconisation guidelines européens), du fait de sa 

disponibilité, d’une bonne connaissance de ses effets indésirables par les dermatologues hospitaliers, de sa rapidité d’action et de sa meilleure efficacité sur les lupus 

les plus résistants (lupus discoïdes avec atteinte des mains et/ou pieds).

ANSM

03/08/2017 :  Rupture de stock

Mise à disposition à titre exceptionnel et transitoire d’une spécialité équivalente importée d’Australie « Phenasen 1mg/ml, solution à diluer pour perfusion » (même 

principe actif, même concentration, forme flacon et non ampoule). Remise à disposition normale prévue en fin d'année 2017. 

HAS / Avis 

commission de 

transparence

15/09/2017 : SMR important, ASMR IV dans la leucémie aiguë promyélocytaire de l’adulte à risque faible ou intermédiaire nouvellement diagnostiquée, en 

association avec l’acide tout-trans-rétinoïque (induction de la rémission et consolidation)  par rapport à l’association acide tout-trans -rétinoïque + chimiothérapie 

(idarubicine en traitement d'induction + anthracyclines en traitement de consolidation). Pas de JO d'agrément aux collectivités et d'inscription liste en sus à ce jour.

AMM 

Hors GHS

HAS / Avis 

commission de 

transparence

19/07/2017 : évaluation du Truxima® 100 mg (le dosage à 500 mg ayant déjà fait l'objet d'une évlauation en avril 2017)

SMR important, ASMR V par rapport au princeps Mabthera®.

AMM 

Hors GHS

Ministère de la santé 

/ JO
01/08/2017 : Agrément aux collectivités et inscription sur la liste en sus du Truxima® 500 mg.

UCEDANE

Acide carglumique 

 Générique CARBAGLU

AMM

Intra GHS

HAS / Avis 

commission de 

transparence

Rappel indication :  L'indication d'Ucedane® est plus restreinte que celle de Carbaglu®; l'Ucedane® étant indiqué uniquement dans le traitement de l’hyperammoniémie 

secondaire à un déficit primaire en N-acétylglutamate synthase

13/09/2017 :  SMR important, ASMR V par rapport au princeps Carbaglu®

AMM

PEC multiple 

(selon 

l'indication)

TRUXIMA

Rituximab

Biosimilaire Mabthera

TRISENOX 

Arsenic trioxyde
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UPTRAVI

Selexipag

AMM

Dispositif post 

ATU selon 

l'indication

EMA / EPAR 

Interactions 

médicamenteuses

19/07/2017 : Mise à jour EPAR

Contre-indication avec les inhibiteurs puissants du CYP2C8 (ex. gemfibrozil; augmentation de l'exposition systémique au sélexipag et à son métabolite). Un 

ajustement de la dose de sélexipag peut être nécessaire en cas d'introduction d'un traitement concomitant par un inhibiteur modéré du CYP2C8 (ex.clopidogrel).

VENCLYXTO

Venetoclax

AMM

Dispositif post 

ATU

HAS / Avis 

commission de 

transparence

05/07/2017 : 

► SMR important dans la LLC uniquement :

- En présence de délétion 17p ou de mutation TP53 chez les adultes en échec à un inhibiteur du BCR (≥L2)

- En l’absence de délétion 17p ou de mutation TP53 chez les adultes en échec à la fois à une chimio-immunothérapie et à un inhibiteur du BCR (≥L3)

     ASMR V compte-tenu : 

- des pourcentages de réponse globale élevés issus d’une étude de phase II (64 patients) non comparative, sans donnée robuste sur la survie au prix d’une toxicité, 

notamment hématologique, non négligeable

- du risque de syndrome de lyse tumorale à l’instauration du traitement conduisant à l’hospitalisation des patients

- du besoin médical important dans les situations d’échec à un inhibiteur du BCR

Vénétoclax est un traitement de recours dans ces indications.

La Commission recommande qu’une hospitalisation, a minima , le jour de l’administration par voie orale de la 1ère dose de vénétoclax soit réalisée pour l’ensemble 

des patients en raison du risque de syndrome de lyse tumorale.

► SMR insuffisant dans la LLC en présence de délétion 17p ou de mutation TP53 chez les adultes inéligibles à un inhibiteur de BCR. Le vénétoclax en monothérapie 

n’a pas sa place dans cette indication.

VFEND et génériques

Voriconazole

AMM 

PEC multiple 

(selon 

l'indication)

ANSM / Bulletin des 

vigilances

07/2017 : 

Des cas de cancers épidermoïdes cutanés ont été rapportés en particulier chez des patients avec des antécédents de réactions phototoxiques : 

- Le traitement doit être le plus court possible ;

- Prudence ++ chez la population pédiatrique (mesures strictes de photoprotection et surveillance) ; 

 -  Si survenue de réactions phototoxiques : demande d'un avis pluridisciplinaire, arrêt du voriconazole et recours à d'autres agents à envisager, bilan dermatologique à 

réaliser de façon systématique et régulière si poursuite du voriconazole.

HAS / Avis 

commission de 

transparence

21/06/2017 : SMR insuffisant dans le traitement de la LAM avec >30% de blastes médullaires chez les patients adultes non éligibles à une greffe de CSH. 

Le laboratoire confirme par ailleurs le développement d’une voie orale (études de phase 3 en cours dans le traitement d'entretien après induction dans la LAM et 

dans le SMD de risque faible associé à une thrombopénie et une dépendance transfusionnelle) .

HAS / Guide ALD 07/2017 : Actualisation guide ALD et parcours de soins dans les insuffisances médullaires et autres cytopénies chroniques-syndromes myélodysplasiques.

VONCENTO

FVIII/FvW

AMM

PEC multiple 

(selon 

l'indication) 

EMA / EPAR

31/07/2017 : Mise à jour EPAR 

Il est recommandé de déterminer le taux de facteur VIII pendant le traitement afin de mieux définir la posologie à administrer (variabilité inter-individuelle).  

En cas d'intervention chirurgicale, notamment majeure,  suivi du traitement de substitution par des analyses de la coagulation (activité plasmatique du facteur VIII) .

AMM

PEC multiple 

(selon 

l'indication)

VIDAZA

Azacitidine
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ZYKADIA

Ceritinib

AMM

Intra GHS
EMA / EPAR

31/08/2017 : Mise à jour EPAR

- Extension d’AMM dans le CBNPC avancé ALK-positif en L1 chez les patients adultes en monothérapie. Cette indication n'a pas encore été évaluée par la HAS : prise 

en charge non définie à ce jour.

- Ajout de la mention « monothérapie » à l’AMM dans le CBNPC avancé chez les patients ALK-positif, pré-traités par crizotinib.

- Réévaluation de la fréquence de certains EI : hépatotoxicité (peu fréquent → fréquent).

4. Retrait de la base JP
Actilyse (Alteplase), Iclusig (Ponatinib), Inductos (Dibotermine alfa), Inovelon (Rufinamide), Javlor (Vinflunine), Kepivance (Palifermine), Pedea (Ibuprofene) 

3. Mise à jour périodique

Abelcet (Amphotéricine B), Ambisome (Amphotéricine B), Atriance (Nélarabine),  Evoltra (Clofarabine), Flolan (Epoprostenol), Gliadel (Carmustine),  Leustatine (Cladribine), Litak (Cladribine), Lenvima (Lenvatinib), Myocet (Doxorubicine 

liposomale), Nipent (Pentostatine), Remodulin (Treprostinil), Revatio (Sildenafil), Tracleer (Bosentan), Veletri (Epoprostenol), Ventavis (Iloprost), Volibris (Ambrisentan), Zaltrap (Aflibercept), Zavedos (Idarubicine)
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