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05/2017 : EMA/Désignation médicament orphelin

12/2021 : EMA/AMM dans I’indication « traitement de ’hémoglobinurie paroxystique nocturne (HPN) chez
les patients adultes anémiques aprés un traitement par inhibiteur de C5 pendant au moins 3 mois »

02/2022 : HAS/Avis CT du 16/02/2022 > SMR important, ASMR |1l (modérée), uniguement en cas de
taux d'hémoglobine < 10,5 g/dI

02/2022 : HAS/Décision n° 2022.0069/DC/SEM du 16 février 2022 de la Présidente de la HAS prise au nom
du collége portant autorisation d’accés précoce de la spécialité Aspaveli - AAP dans I’indication «
traitement de [’hémoglobinurie paroxystique nocturne chez les patients adultes anémiques apres un traitement
par inhibiteur de C5 pendant au moins 3 mois, uniquement en cas de taux d’hémoglobine < 10,5 g/dl »

02/2023 : HAS/Décision n°2023.0038/DC/SEM du 2 février 2023 du college de la HAS portant
renouvellement de I’autorisation d’accés précoce de la spécialité Aspaveli

05/2023 : JO/Publication aux JO du 24/05/2023 :

e Prise en charge a I’hopital : Agrément aux collectivités et inscription sur la liste en sus uniquement
en cas de taux d'hémoglobine < 10,5 g/dl, tarif de responsabilité

e Prise en charge en ville : inscription sur la liste des spécialités remboursables aux assurés sociaux,
prix en ville, taux de participation de 1’assuré

05/2024 : EMA/AMM modifiée comme suit > indication dans le traitement de I’hémoglobinurie
paroxystique nocturne (HPN) en monothérapie chez les patients adultes présentant une anémie
hémolytique.
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https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19617_ASPAVELI_PIC_INS_AvisDef_CT19617.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2022-02/aspaveli_decision_college_et_avis_ct.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2022-02/aspaveli_decision_college_et_avis_ct.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-03/aspaveli_renouvellementaap_decision_et_avisct_ap158.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-03/aspaveli_renouvellementaap_decision_et_avisct_ap158.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047581253
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047581263
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047581490
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047581241
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047581486
https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=1Wi2-tlqT9n_hgBAdV4swaWv7uh8AfSb3Tm_W7neioA=
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/aspaveli-epar-product-information_fr.pdf

