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Nom commercial : 

REPLAGAL® 

 

Dénomination Commune Internationale :                   

AGALSIDASE ALFA 

VEILLE 

 

JUSTE PRESCRIPTION 

Ile-de-France 
Création : Août 2016 

Révision : Février 2020 

Version : 3 

OMEDIT IDF 2020 

08/2000 : EMA/Désignation médicament orphelin. 

 

08/2001 : EMA/AMM européenne (sous circonstances exceptionnelles). 

 

02/2002 : HAS/Avis CT (avis du 20/02/2002)  SMR important, ASMR II (importante). 

 

06/2002 : JO/Agrément aux collectivités (JO 13/06/2002) 

 

05/2005 : JO/Inscription sur la liste en sus (JO 10/05/2005)  

 

02/2007 : AFSSAPS/Mise au point – prise en charge médicamenteuse de la maladie de Fabry 

 

08/2011 : EMA/Radiation de la liste européenne des médicaments orphelins. 

 

2014 : EMA/MAJ EPAR relatives aux réactions liées à la perfusion plus fréquentes chez les patients 

naïfs de traitement comparativement aux patients déjà traités et ayant changé de traitement pour 

Replagal® et à l’apport de précisions sur les études à mener dans le cadre de l’AMM pour « 

circonstances exceptionnelles ». 

 

08/2015 : EMA/MAJ EPAR (suite aux recommandations PRAC du 02/2015) relatives à la 

suppression de la surveillance supplémentaire et à la population pédiatrique (posologie utilisée chez 

l’adulte bien tolérée chez l’enfant) 

 

07/2016 : Revue Cochrane portant sur l’enzymothérapie de substitution dans la maladie de Fabry. 

 

06/2018 : JO/Baisse de prix à compter du 1er juillet 2018 (JO 26/06/2018) 

- dosage à 1 mg : 455,35 € TTC à 443,67 € TTC.  

- dosage à 3,5 mg : 1593,71 € TTC à 1552,85 € TTC.  

 

12/2019 : JO/Radiation de l’agrément aux collectivités de Replagal® en flacon de 1mL à compter 

du 08 janvier 2020 (JO 24/12/2019) 

 

01/2020 : JO/Radiation de la liste en sus de Replagal® en flacon de 1mL  (JO 21/01/2020) 

 

 

https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/ct020895.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000000408857
https://www.bayer.fr/sites/default/files/documentsproduits/ventavis_JO_HORST2A_20050510.pdf
http://www.ansm.sante.fr/content/download/6206/60168/version/4/file/mise_au_point_maladie_fabry.pdf
http://cochranelibrary-wiley.com/doi/10.1002/14651858.CD006663.pub4/pdf/standard
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000037102718&fastPos=1&fastReqId=1723980315&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000039663192
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000041429269

