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INDICATIONS AMM 

 Traitement de l’aspergillose invasive chez l’adulte 

AMM européenne    15/10/2015 

Avis HAS/CT     16/03/2016 

 

SMR Important, ASMR V  

Place dans la stratégie thérapeutique : Alternative aux options thérapeutiques de 1ère intention dans le 

traitement de l’aspergillose invasive, notamment chez les patients insuffisants rénaux. 

 

Agrément aux collectivités     JO 16/12/2016 ; JO 29/12/2017 (changement laboratoire) 

Liste en sus                               IV : OUI  [JO 16/12/2016 ; JO 12/04/2018 (changement laboratoire)] 

                                                   PO : NON [JO 22/02/2022 (radiation à compter du 01/03/2022)] 

 

Pertinence scientifique :  

► Etude SECURE (Maertens JA et al. 2016) de phase III de non infériorité, randomisée en double aveugle 

ayant évalué l’efficacité et la tolérance de l’isavuconazole versus voriconazole chez des patients atteints 

d’aspergillose invasive (n = 527). Résultat : non infériorité de l’isavuconazole démontrée par rapport au 

voriconazole en terme de mortalité toutes causes confondues à J42 (critère de jugement principal)  48 (19%) 

décès avec l’isavuconazole versus 52 (20%) décès avec le voriconazole (Δ = -1,0% ; IC95% = [-7,8% ; 5,7%]). 

La mortalité toutes causes à J84, est de 29,1% (75 patients) avec l’isavuconazole. Elle reste similaire entres les 

deux groupes (Δ = -1,4% ; IC95% = [-9,2% ; 6,3%]). 

Maertens JA et al. 

► COMAI AP-HP (12/2018) : Recommandations de bon usage des antifongiques 

 Traitement de la mucormycose chez les patients adultes pour lesquels le traitement par 

amphotéricine B est inapproprié. 

AMM européenne   15/10/2015 

Avis HAS/CT     16/03/2016 

 

SMR Important, ASMR V  

Place dans la stratégie thérapeutique : option thérapeutique de 2ème intention chez les patients ne pouvant 

recevoir l’amphotéricine B. 

 

Agrément aux collectivités     JO 16/12/2016 ; JO 29/12/2017 (changement laboratoire) 

Liste en sus                              IV : OUI  [JO 16/12/2016 ; JO 12/04/2018 (changement laboratoire)] 

                                                   PO : NON [JO 22/02/2022 (radiation à compter du 01/03/2022)] 

 

Pertinence scientifique :  

► Etude VITAL (Marty FM et al. 2016)  non comparative ayant évalué l'efficacité de l’isavuconazole dans le 

traitement de l’aspergillose invasive chez des patients ayant une insuffisance rénale modérée à sévère et dans le 

traitement d’IFI rares telles que la mucormycose. Résultats dans la mucormycose (n = 37) : le pourcentage de 

réponse globale (complète + partielle) en fin de traitement a été de 31,4% (11/35 ; 5 complètes + 6 partielles). Le 

taux de mortalité toutes causes a été de 37,8 % (14/37) à J42 et de 43 % (16/37) à J84.  

Marty FM et al 

► COMAI AP-HP (12/2018) : Recommandations de bon usage des antifongiques 

 

 

 

 

 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/cresemba-epar-product-information_fr.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-14849_CRESEMBA_PIC_INS_Avis2_CT14849.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000033616846
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000036299483
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000033616866
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000036790071
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045198178
http://ageps.aphp.fr/wp-content/blogs.dir/68/files/2019/01/Recommandations-sur-le-bon-usage-des-antifongiques-dec-2018.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-14849_CRESEMBA_PIC_INS_Avis2_CT14849.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000033616846
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000036299483
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000033616866
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000036790071
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045198178
http://ageps.aphp.fr/wp-content/blogs.dir/68/files/2019/01/Recommandations-sur-le-bon-usage-des-antifongiques-dec-2018.pdf
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SITUATIONS HORS AMM, HORS RTU, HORS PTT, POUR LESQUELS UN EXAMEN 

RAPIDE DE LA LITTERATURE A ETE REALISE A UN TEMPS T 

 Aspergillose broncho-pulmonaire allergique (hors mucoviscidose) 

SITUATION CLINIQUE HORS AMM   
 

 HAS/PNDS relatif à l’Aspergillose bronchopulmonaire allergique (ABPA hors mucoviscidose) 

– 09/2021 – Centre de référence des maladies pulmonaires rares (OrphaLung, RespiFil). 

L’isavuconazole n’a pas été étudié dans l’ABPA (seuls itraconazole et voriconazole ont été évalués). 

Ce traitement peut être discuté de manière individuelle après avis d’expert en cas d’échec, de 

mauvaise tolérance aux autres traitements et/ou d’interactions médicamenteuses. 

 Aspergillose pulmonaire invasive chez l’adulte en association aux échinocandines. 

SITUATION CLINIQUE HORS REFERENTIEL   COMAI AP-HP (12/2018) 

Pertinence scientifique : traitement de deuxième ligne 

- La réévaluation par scanner thoracique n’est pas nécessaire avant deux semaines sauf en cas 

d’aggravation clinique (hémoptysie, hypoxie).  

- La durée de traitement est de 6 à 12 semaines minimum. Elle doit être modulée en fonction de de 

la vitesse et qualité de réponse, de l’immunodépression et de l’indication d’une prophylaxie 

secondaire.  

- Une prophylaxie secondaire est indiquée chez des patients ayant eu une aspergillose invasive 

traitée, en rémission clinique et radiologique et dont l’immunodépression persiste ou en cas de 

nouvelle phase d’immunodépression prévue. 

 Infections fongiques invasives causées par un champignon filamenteux ou une par une levure 

(rare ou résistante ou infection sur prothèse) dans le spectre de la molécule, en alternative à 

d’autres agents antifongiques. 

SITUATION CLINIQUE HORS REFERENTIEL                MMI 2019 

Pertinence scientifique : approprié  

A.L. Bienvenu et al, 2019. 
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 Recommandations sur le bon usage des antifongiques – COMAI AP-HP – Décembre 2018 (Version 1) 

 

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-09/respifil_pnds_abpa.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-09/respifil_pnds_abpa.pdf
http://ageps.aphp.fr/wp-content/blogs.dir/68/files/2019/01/Recommandations-sur-le-bon-usage-des-antifongiques-dec-2018.pdf
https://pdf.sciencedirectassets.com/272288/1-s2.0-S0399077X19X00062/1-s2.0-S0399077X18305808/main.pdf?X-Amz-Date=20200225T094516Z&X-Amz-Algorithm=AWS4-HMAC-SHA256&X-Amz-Signature=acec17ff2691eeefe33344ca9ecdd41cb12f6090137132cb00f18a16de5ccf75&X-Amz-Credential=ASIAQ3PHCVTYVUXLLPUO%2F20200225%2Fus-east-1%2Fs3%2Faws4_request&type=client&tid=prr-6af2b236-6c4f-4d74-96ec-271888653c54&sid=05194924288753479c0a174-02ed4d48c3f0gxrqb&pii=S0399077X18305808&X-Amz-SignedHeaders=host&X-Amz-Security-Token=IQoJb3JpZ2luX2VjEML%2F%2F%2F%2F%2F%2F%2F%2F%2F%2FwEaCXVzLWVhc3QtMSJHMEUCIQCXl95Uyv7M4NAjEzlO2nSV6svHFauPn1UD%2BzylCYTFMAIgE4w1seSbpPqam0iK4IFlZQdmm8UaQfpOwGnEu4pMD4oqvQMIiv%2F%2F%2F%2F%2F%2F%2F%2F%2F%2FARACGgwwNTkwMDM1NDY4NjUiDCdpFG3i%2FyfHRTbzPCqRA9Vy%2Flb4EXM%2FUtEzT3%2Bg%2FRWKTQTyUikyXXaQZuRJQFpJOmrfQKaDh6RURYqmJUFr%2F8LUz6QTl4UO5FU8ph%2Bi%2B%2FCWdF0D%2B%2B8QSL24NzlLgVVVp7KVoHG%2Fl0Pv%2BFuVFCdUV1nvbQ%2FbYdYr%2FKIjFNMs%2F3D78JtsoW%2BvtrgcewUc7cZl9N%2B2t27kcdmOtOWn37b8iaDuPztXe0I%2FWN%2FsKJSPo491K%2F2InLxcXoSVZ66IykQyzV3n7%2BDZd8UoafEVQ5zWgNzpHRXZnERxCIwPP5GaMAkGGr0YSvO3Gk5BJFkOkjKiKLC4It8J2uZHSKN9X7X2Q59XR7opbT4nuMeL4t%2Fz2J67bQwXa2RkdAIsUYr5zJIvvcGdMdVkPPjtpvr3Vid4%2BGw2RvJ5XYzdov5aVxjMYKcFc3Jxvx11NzDag4%2BPZIjIIJQgYVPsDFHhsOgb%2Bs5tXCX%2Bj3q1vf5Wr9LzuuzAS8VpUPQX9T2reTmaBxph%2BAEvkLGm2LUSHcOFyV4rBmEwaxpzicnO%2BhzEfwbBuCHavvkEMOjK0%2FIFOusB%2FisY4WXFUnhwN5hXZ10lR2EKS%2BTRQgrblfEHIVcbQVF2vBKG40Wx1XUUDu2gBYqH%2BaiVKemnD6TPNJ8pxxokIm7G05d1FaC%2BJAAlA8U8qImJczGgsv%2FS0BHvCHerz9aBA%2Bs8QlTaF2BP3YBsk28ux3lvNvJGTDRt3DIGWZVi3CIA30xz1TsvrfUXEmHQ2p0PdBDtT5DoybWXI8NvMCZ%2BS%2FNlaDffzUNmwKv8BQGZvUG%2Bbqvy%2F%2B38wsA1XFPXQaX2oiZoyEkvkwsGVhv8cN06Cqaclxvpu8Auct4H%2F6sCn9EuJUS2pm972DEI9Q%3D%3D&host=68042c943591013ac2b2430a89b270f6af2c76d8dfd086a07176afe7c76c2c61&X-Amz-Expires=300&hash=61902a1b8ef70b095b170ca0364cd93977eb7af0bbe2eb827e4b53a6a9f96b6a

