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02/2001 : EMA/Désignation médicament orphelin.

06/2003 : EMA/AMM dans le traitement enzymatique substitutif & long terme chez les patients
présentant un diagnostic confirmé de mucopolysaccharidose de type I (MPS I ; déficit d’a-L-
iduronidase), afin de traiter les manifestations non neurologiques de la maladie.

02/2004 : HAS/Réévaluation HAS-CT (25/02/2004) : SMR important, ASMR Il (inchangés).
05/2005 : JO/Inscription sur la liste en sus (JO 10/05/2005).

06/2013 : EMA/Radiation de la liste européenne des médicaments orphelins

07/2016 : HAS/PNDS (07/2016) relatif aux mucopolysaccharidoses

03/2017 : HAS/Réévaluation HAS-CT (08/03/2017) : SMR important, ASMR 1l (inchangés). La
Commission souhaite que des données concernant 1’évolution clinique des patients soient recueillies
dans le cadre de la cohorte francaise RADICO-MPS I, et que tout moyen permettant I’administration
d’Aldurazyme® a domicile soit mis en ceuvre.

06/2019 : Actualisation de la Revue Cochrane relative a 1’utilisation d’Aldurazyme® dans la
Mucopolysaccharidose de type I.

12/2020 : JO/Baisse du tarif de responsabilité et du prix de cession a compter du 01/01/2021 (JO
29/12/2020) : 643,23 € — 578,91 € /UCD.

12/2021 : HAS/Réévaluation HAS-CT (01/12/2021) : SMR important, ASMR 1l (inchangés). A
noter : dans son précedent avis en date du 8 mars 2017, la Commission recommandait que tout
moyen permettant I’administration d’ALDURAZYME (laronidase) a domicile soit mis en ceuvre.
L’évaluation de la modification des conditions de prescription et de délivrance d’ALDURAZYME
(laronidase) est en cours par I’ANSM.

01/2023 : JO/Baisse de prix a compter du 1° février 2023 (JO 25/01/2023) > 549,96 € TTC
(antérieurement 578,91 € TTC)
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http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/ct031523.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=cbhW1CsZvWpU7LCXV0h6t0ycNHXqMIUc82RsIXgJcgs=
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2016-08/pnds_-_mucopolysaccharidoses.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-15423_ALDURAZYME_PIC_REEV_Avis2_CT15423.pdf
https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD009354.pub5/epdf/full
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042749535
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042749535
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19164_ALDURAZYME_PIC_REEVAL_AvisDef_CT19164.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=qD2W_31QZCRouP7MIJ_XaitMOLWImMRkYaSBD6pJ5iY=

