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Nom commercial  

ELAPRASE® 
 

Dénomination Commune Internationale                   
IDURSULFASE 

VEILLE 

JUSTE PRESCRIPTIO N 
Ile-de-France 

Médicament faisant l’objet d’une surveillance supplémentaire (pour plus d’information cliquer ICI) 

12/2001 : EMA/ Désignation médicament orphelin 

 
01/2007 : EMA/AMM européenne (sous circonstances exceptionnelles accompagnée d’un PGR et d’une 
demande d’études complémentaires) 
 
03/2007 : HAS/Avis CT du 14/03/2007   SMR important, ASMR II (importante) 

 
06/2007 : JO/Agrément aux collectivités et inscription sur la liste en sus (JO 29/06/2017) 

 
2014 : EMA/PRAC: Les patients avec délétion totale ou grand réarrangement du génotype ont une 
probabilité plus élevée de présenter des effets indésirables liés à la perfusion et une tendance à présenter une 
réponse atténuée  
 
11/2014 : EMA/MAJ EPAR relative au risque de réaction anaphylactique parfois plusieurs années après 
l’instauration du traitement ; contre indication si hypersensibilité non contrôlée. 
 
07/2015 : HAS/Avis CT du 01/07/2015  SMR important,  ASMR IV (mineure) (rapport efficacité/ effets 
indésirables à court terme important ; à moyen et long terme, non établi). 
 
02/2016 : Revue Cochrane relative à la thérapie de substitution enzymatique par idursulfase dans le syndrome 
de Hunter.  
 
07/2016 : Filières de Santé Maladies Rares G2M/PNDS relatif aux mucopolysaccharidoses. 

 

01/2017 : EMA/Suppression du registre des médicaments orphelins 

 
07/2018 : EMA/MAJ EPAR relative aux effets indésirables (révision de la fréquence et ajouts)  

 
11/2019 : EMA/MAJ EPAR relative à l’ajout de données  dans les rubriques « Posologie et mode 

d’administration » (concernant la perfusion à domicile) et « Mises en garde spéciales et précautions 

d’emploi » (concernant la traçabilité et la teneur en sodium). 
 
01/2020 : JO/ Inscription sur la liste de rétrocession (JO 21/01/2020) pour une durée de 1 an à compter du 
16/01/2020. 
 

03/2020 : JO/ Modalités de prise en charge  (au titre de la rétrocession), prix rétrocession, (JO 

12/03/2020) 
 
12/2020 : JO/ Prolongation d’inscription sur la liste de rétrocession pour une durée d’un an à compter du 
30 novembre 2020. (JO 04/12/2020) 
 

03/2021 : JO du 26/03/2021 : Baisse du prix (tarif de responsabilité et prix de cession) à compter 

du 01/04/2021  2 555,26€ TTC (antérieurement 2 762,44 €). 
 
12/2021 : ANSM / Décision du 06/12/2021 relative à la prolongation de la durée d’inscription d’Elaprase 
sur la liste rétrocession pour une durée d’un an. 
 

12/2021 : JO/Mise à disposition d’Elaprase en ville et publication du prix ville  (JO 23/12/2021)  
 

 

07/2022 : ANSM / Décision du 19/07/2022 relative à la RADIATION d’Elaprase sur la liste rétrocession 
(spécialité disponible en VILLE) 

http://www.ema.europa.eu/docs/fr_FR/document_library/Other/2013/09/WC500150608.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/ct-4169_elaprase_.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000000649413
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000000274408
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-13992_ELAPRASE_PIC_REEV_Avis3_CT13992.pdf
http://cochranelibrary-wiley.com/doi/10.1002/14651858.CD008185.pub4/epdf/abstract
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2016-08/pnds_-_mucopolysaccharidoses.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000041429239
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000041712232
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000041712783
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042607643
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043291031
https://ansm.sante.fr/documents/reference/medicaments-en-retrocession
https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-06-12-2021-portant-modification-de-la-liste-mentionnee-au-1deg-de-larticle-l-5126-6-du-code-de-la-sante-publique
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044547047
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044548864
https://ansm.sante.fr/documents/reference/medicaments-en-retrocession
https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-19-07-2022-modification-de-la-liste-mentionnee-au-1deg-de-larticle-l-5126-6-du-code-de-la-sante-publique

