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0 Données réglementaires des génériques

) JO Date
Forme UCD Prix Date AMM Avis HAS Agrément , . ) commercialis
comprimé dispersibles Lien RCP s Liste en sus Rétrocession ti
collectivités ation
Princeps
24/01/2003 (hyperammoniémie %-%)60
2ndaire 3 def primaire en NAGS) 02/07/2003
® (AMM initiale)
Carbaglu 200 M9 P | 934053 | 42,96€ |  27/05/2011 (extension AMM : 24/09/2003 10/05/2005 |  24/12/2004 | 26/05/2003
dispersibles bisécables A daire & i 4g (p16 296 ; Bt 60 et
hyperammoniémie 2"% 3 acidémie 08/01/2014 Bt 15)
isovalérique, a AMM, & AP) (extension AMM)
Lien EPAR 06/01/2006 (Bt5)
Génériques
23/06/2017 (hyperammoniémie
2ndaire 3 def primaire en NAGS) 08/03/2018 08/03/2018 13/03/2018
UCEDANE® 200 mg 13/09/2017 (AMM initiale) (AMM initiale) | (AMM initiale)
cp dispersibles 9428372 | 42,96€ 16/06/2021 (extension AMM : (AMM initiale) 26/04/2018
quadrisécables hyperammoniémie 2% 3 acidémie 03/11/2021 03/11/2021 03/11/2021
isovalérique, a AMM, a AP) (Extension AMM) | (Extension AMM) | (Extension AMM)
Lien EPAR
16/02/2018 (hyperammoniémie
ndaire 3 H i
Acide carglumique © 21 a def primaire en NAGS) 24/07/2018 09/10/2018 08/11/2018
WAYMADE 200 mg : _ 13/06/2018
cp dispersibles | 2439944 | 42.96€ hﬁggﬁﬁgﬁir(]fi);t‘;??!i?e”famgmie (AMM initiale) 01/02/2022 01/02/2022 01/02/2002 | O/0H2019
quadrisécables isovalérique, 2 AMM, & AP) (Extensions AMM) | (Extensions AMM) | (Extensions AMM)
Lien RCP
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https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044385414
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/carbaglu-epar-product-information_fr.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/ct031415.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-12638_CARBAGLU_PIC_EI_Avis2_CT12638.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000000585862
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000000609967?init=true&page=1&query=SANS0323571A&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000000265148?init=true&page=1&query=SANS0524749A&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000000605714?init=true&page=1&query=SANS0521280A&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=xv-xSHZsdwhN6wX9ADUcscZNGXQtQ4_-AdiUtBP5Gmw=
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/ucedane-epar-product-information_fr.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-16344_UCEDANE_QD_INS_Avis1_CT16344.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000036681565?init=true&page=1&query=SSAS1735375A&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044282579
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000036681641?init=true&page=1&query=SSAS1734982A&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044282663
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000036701276?init=true&page=1&query=SSAP1734275A&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044282587
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=63501366
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-16976_ACIDE_CARGLUMIQUE_WAYMADE_QD_INS_AVIS1_CT16976.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000037240634
https://www.legifrance.gouv.fr/download/file/6WRjAfdMSHV4TefP9-NdUY5nxD9GmkB9REBL5O5JyQc=/JOE_TEXTE
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000037477132
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045098091
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000037581746?init=true&page=1&query=SSAS1828836A&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045097966
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045097966
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2003
e Janvier/ AMM européenne dans I’indication « traitement de I’hyperammoniémie secondaire au
déficit primaire en N-acétylglutamate synthase (NAGS) ».
e Juillet/ HAS — avis CT : SMR important et ASMR majeure en termes d’efficacité sur les parameétres
cliniques et biologiques dans la prise en charge des patients atteints de la maladie de Gaucher de type
3 et présentant des manifestations non neurologiques cliniqguement significatives de la maladie.

05/ 2011/ Extension d’AMM pour les indications :
-« traitement de ’hyperammoniémie secondaire a une acidémie isovalérique »,
- «traitement de ’hyperammoniémie secondaire a une acidémie méthylmalonique »,
-« traitement de I’hyperammoniémie secondaire a une acidémie propionique ».

2013/ Radiation de la liste des médicaments orphelins

01/2014/ HAS — avis CT : SMR important et ASMR importante (niveau Il) dans les indications :
- «traitement de ’hyperammoniémie secondaire a une acidémie isovalérique »,
- «traitement de ’hyperammoniémie secondaire a une acidémie méthylmalonique »,
- «traitement de ’hyperammoniémie secondaire a une acidémie propionique ».

2016/ Baisse de tarifs (rétrocession, liste en sus) : 74,84 € a 71,60 € TTC.

2017
e Septembre/ HAS — avis CT pour UCEDANE® dans I’indication « traitement de 1’hyperammoniémie

secondaire au déficit primaire en N-acétylglutamate synthase » - SMR important et ASMR V par
rapport a CARBAGLU®,

e Décembre/ Création du groupe générique

2018 :

e Juin/ HAS — Avis CT pour I’acide carglumique WAYMADE, dans I’indication « traitement de
I’hyperammoniémie secondaire au déficit primaire en N-acétylglutamate synthase » : le SMR est
important et ’ASMR V par rapport 8 CARBAGLU®.

e Septembre : a compter du 31/10/2018, un tarif unifié est institué dans le groupe générique (42,078
€/comprimé).

03/2019 : [UCEDANE®] EMA / Mise a jour EPAR : modification de la forme galénique ’ UCEDANE® qui
passe d’un comprimé dispersible bisécable a un comprimé dispersible quadrisécable, autorisant désormais
des ajustements de dose par 50 mg, ce qui n’est actuellement pas possible avec le princeps (CARBAGLU®).

2020 :

e Janvier : [Acide carglumiqgue WAYMADE] ANSM / Mise & jour RCP : ajout d’informations
relatives a la teneur en sodium.

e Février :publication d’un décret en Conseil d’Etat annulant la mise en place d’un tarif unifié pour
’acide carglumique (JO 08/02/2020)

e Avril : [Acide carglumique WAYMADE] / JO (16/04/2020) : augmentation du prix : 71,60 € TTC
(42,96 € antérieurement)

e Juin: [UCEDANE®] / JO (16/06/2020): augmentation du prix : 71,60 € TTC (42,96 €
antérieurement)

e Juillet : Filiéere Maladies rares G2M / PNDS « Aciduries organiques : Acidémie Méthylmalonigue
et Acidémie Propionigue ». Pas de preuve clinique du bénéfice de I'utilisation au long cours de
Carbaglu® pour des hyperammoniémies chroniques [(acidémie propionique (AP) / acidémie
méthylmalonique (AMM)], mais des protocoles sont en cours.

06/2021 : HAS/PNDS « Déficit en MCAD (Medium-chain acyl-CoA dehydrogenase) et autres déficits de la
B-oxydation des acides gras ».
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https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/ct031415.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_1720124/fr/carbaglu-08012014-avis-ct12638
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2794114/fr/ucedane-13092017-avis-ct16344
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-16976_ACIDE_CARGLUMIQUE_WAYMADE_QD_INS_AVIS1_CT16976.pd
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000037432829
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/frames.php?specid=63501366&typedoc=R&ref=R0349288.htm
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000041548215?init=true&page=1&query=CETX2003749S&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000041801277
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000041997002
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-07/20200703_pnds_ao_version_final_002.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-07/20200703_pnds_ao_version_final_002.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-09/pnds_faod_texte_vf11-07-21.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-09/pnds_faod_texte_vf11-07-21.pdf

