
 

  
 Page 1 sur 2 

 

Version : 5 

OMEDIT IDF 2022 

Nom commercial  

CRESEMBA® 

Médicament orphelin 

Dénomination Commune Internationale  

ISAVUCONAZOLE   

VEILLE 

Création : Décembre 2016 

Révision : Février 2022 

 

JUSTE PRESCRIPTION 

Ile-de-France 

06/2014 : EMA/Désignation de médicament orphelin (04/06/2014). 

 

11/2014 : ANSM/Début ATU nominative 

 

10/2015 : EMA/AMM centralisée dans le traitement de l’aspergillose invasive et de la 

mucormycose  

 

03/2016 : HAS/Avis CT (16/03/2016)  SMR important, ASMR V  

 

04/2016 : ANSM/Fin ATU nominative 

 

08/2016 : IDSA/Practice Guidelines for the Diagnosis and Management of Aspergillosis: 

2016 Update by the Infectious Diseases Society of America. 

 

12/2016 : JO/Agrément aux collectivités, inscription sur la liste de rétrocession et 

inscription sur la liste en sus (JO du 16/12/2016). 

 

12/2017 : JO/Baisse de prix à compter du 01/01/2018  pour la voix PO (Cresemba® 

100mg) : 39,10€ (antérieurement 48,87€) et pour la voix IV (200mg, pdr pour solution à 

diluer pour perfusion en fl) : 319,34€ (antérieurement 399,18€) (JO 21/12/2017) 

 

12/2017 : JO/Renouvellement agrément aux collectivités compte-tenu du changement de 

laboratoire (NOVEX PHARMA  PFIZER PFE France) (JO 29/12/2017) 

 

04/2018 : JO/Renouvellement inscription sur la liste en sus compte-tenu du changement de 

laboratoire (NOVEX PHARMA  PFIZER PFE France) (JO 12/04/2018) 

 

Décembre 2018 / COMAI – AP-HP : Recommandations sur le bon usage des antifongiques 

 

Décembre 2018 / Médecine et Maladies Infectieuses : Un thésaurus pour les indications 

hors AMM des antifongiques systémiques 

 

01/2019 : EMA/MAJ EPAR mentionnant le risque d’hépatite, commun à l’ensemble des 

antifongiques azolés (effets indésirable peu fréquent).  
 

10/2019 : EMA/MAJ EPAR mentionnant les précautions particulières de conservation : 

température ne dépassant pas 30°C. 

 

04/2021 : EMA/MAJ EPAR relative aux interactions médicamenteuses (ajout des inhibiteurs 

de protéases = inhibiteurs puissants ou modérés et substrats du CYP3A4/5) 

 

04/2021 : JO/MAJ inscription sur la liste de rétrocession suite au changement de laboratoire 

(JO 23/04/2021) 

 
09/2021 : HAS – Orphalung, RespiFil / PNDS relatif à l’aspergillose broncho-pulmonaire 

allergique (hors mucoviscidose). Isavuconazole n’a pas été étudié dans l’ABPA  discussion au cas 

par cas après avis d’expert si échec, mauvaise tolérance aux autres traitements et/ou d’interactions 

médicamenteuses. 

http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-14849_CRESEMBA_PIC_INS_Avis2_CT14849.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4967602/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4967602/
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000033616846
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000033616866
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000036241376
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000036299483
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000036790071
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
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
https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=KeSkfIfGm6NeuMRCWjKvk70UFZ53yBqzAI9F_kpVCx8=
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
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OMEDIT IDF 2022 

Nom commercial  

CRESEMBA® 

Médicament orphelin 

Dénomination Commune Internationale  

ISAVUCONAZOLE   

VEILLE 

Création : Décembre 2016 

Révision : Février 2022 

 

JUSTE PRESCRIPTION 

Ile-de-France 

02/2022 : JO/Radiation de la liste en sus, à compter du 01/03/2022 de Cresemba 100mg 

gélule (JO 22/02/2022) 
 

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045198178

