VEILLE

m OMEDIT IDF 2020
Dénomination Commune Internationale :

IL8-DE FRANES 00 Facteur von Willebrand (FVW) + version 1
T e pe I TION Facteur V111 de coagulation humain Création : Mars 2020
(FV| I |) Révision : -
Nom commercial :
EQWILATE®

11/2017 : ANSM / AMM (procédure de reconnaissance mutuelle)
- Maladie de von Willebrand : prophylaxie et traitement des saignements d’origine
chirurgicale chez les patients atteints de la maladie de von Willebrand (MVW) lorsque le
traitement par la desmopressine (DDAVP) seule est inefficace ou contre-indiqué.
- Hémophilie A : prophylaxie et traitement des épisodes hémorragiques chez les patients
atteints d’hémophilie A (déficit congénital en facteur VIII).
La sécurité et I’efficacité d’Eqwilate® chez les enfants 4gés de moins de 6 ans n’ont pas encore été
établies.

10/2018 : ANSM / MAJ RCP relatif a la frequence des effets indésirables dans le traitement de
I’hémophilie A (apparition d’anticorps neutralisants (inhibiteurs)).

07/2018 : HAS/ Avis CT (avis 11/07/2018) dans les indications :

- Maladie de von Willebrand : prophylaxie ou prévention et traitement des saignements
d’origine chirurgicale chez les patients atteints de la maladie de von Willebrand (MVW)
lorsque le traitement par la desmopressine (DDAVP) seule est inefficace ou contre-indiqué
- SMR important / ASMR V (inexistante)

- Hémophilie A : prophylaxie et traitement des épisodes hémorragiques chez les patients
atteints d’hémophilie A (déficit congénital en facteur VIII).-> SMR insuffisant

09/2018 : HAS/PNDS relatif a la maladie de Willebrand (et argumentaire)

12/2018 : JO/Agrément aux collectivités (JO 11/12/2018) et inscription sur la liste en sus (JO
11/12/2018 + rectificatif JO 04/01/2019) uniquement dans I'indication de la maladie de von
Willebrand. Fixation du tarif de responsabilité (JO 11/12/2018) et inscription sur la liste de
rétrocession (JO 14/12/2018)

02/2019 : JO/Prise en charge rétrocession (JO 20/02/2019) uniquement dans 1’indication de la
maladie de von Willebrand et fixation prix de cession (JO 20/02/2019)
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https://ansm.sante.fr/Activites/Autorisations-temporaires-d-utilisation-ATU/ATU-de-cohorte-en-cours/Liste-des-ATU-de-cohorte-en-cours/SIRDALUD-4-mg-comprime-secable
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-16745_EQWILATE_PIC_INS_Avis3_CT16745.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2018-10/pnds_texte_court_mw__vf_mis_en_forme.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2018-10/pnds_argumentairev2_mis_en_forme.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000037789744
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000037789773
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000037941673
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000037790409
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000037808849
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000038143877
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000038144364

