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Princeps
CIRAZYR® 11/07/2008 (adulte) 29/10/2008 (initial) 21/05/2009 (adulte) %
e . 19/10/2017 (pédiatrie) 04/01/2012 (auto-adm.) 26/10/2018
30mg rsé(r)égj |?Q ;:Ilngue 9320166 | 582,01€ Lien RCP 25/07/2018 (rééval. adulte) (chgt labo) 05/02/2015 15/03/2019 28/11/2008
preremp (V19 11/01/2022) 25/07/2018 (pédiatrie) | 05/02/2019 (pédiatrie) | 2 ce=d
(pédiatrie)
Génériques
ICATIBANT 16/07/2021
ACCORD® 9001494 | 582,01€ Lien RCP - 03/12/2021 03/12/2021 03/12/2021 28/02/2022
30mg, sol inj en seringue (V06/09/2021)
préremplie 3ml
ICATIBANT 18/11/2021
AGUETTANT 9001897 | 582,01€ Lien RCP ; 31/03/2022 31/03/2022 31/03/2022
30mg, sol inj en seringue (V29/11/2021)
préremplie 3ml
ICATIBANT 03/01/2022
EOmZ'ZEﬁE'g#SJeSringue 9001966 | 582,01€ Lien RCP - 31/03/2022 31/03/2022 31/03/2022
p’re’remplie 3ml (V03/01/2022)
ICATIBANT 24/11/2021
PIRAMAL® 9002198 | 582,01€ Lien RCP - 11/10/2022 11/10/2022 11/10/2022
30mg, sol inj en seringue (V703/01/2022) -
préremplie 3ml
ICATIBANT 30/06/2021
REDDY PHARMA® | q451459 | 582,01€ Lien RCP - 03/12/2021 03/12/2021 03/12/2021 -
30mg, sol inj en seringue (V73O/06/2021) -
préremplie 3ml
ICATIBANT 18/01/2022
VIATRIS® 9002018 | 582,01€ Lien RCP 17/05/2022 17/05/2022 17/05/2022 29/06/2022
30mg, sol inj en seringue (V—16/05/2022) -
préremplie 3ml
ICATIBANT 15/09/2021
ZENTIVA® 9001702 | 582,01€ Lien RCP - 03/12/2021 03/12/2021 03/12/2021 .
30mg, sol inj en seringue Rﬂ%/ifm)@l) -
préremplie 3ml



https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/firazyr-epar-product-information_fr.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2008-12/firazyr_-_ct-5904.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2012-01/firazyr__04012012_avis_ct11761.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-16955_FIRAZYR_PIC_REEVAL_Avis2_CT16955.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-16902_FIRAZYR_Avis2_EI_CT16902.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000020639903?page=1&pageSize=100&query=firazyr&searchField=ALL&searchType=ALL&tab_selection=all&typePagination=DEFAULT
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000037528776
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000038094177
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000021078359?init=true&page=1&query=SASS0917750A&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000038094185
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000038229831
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/icatibant-accord-epar-product-information_fr.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044401783
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044401670
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044401791
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=69807708
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045442423
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045442508
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045442431
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=69800927
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045442423
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045442498
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045442431
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=68903664
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046389474
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046389464
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046389482
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=64212140
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044401783
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044401708
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044401791
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=63030672
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045803500
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045803519
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045803508
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=62044509
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044401783
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044401718
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044401791
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02/2003 : EMA/Deésignation médicament orphelin

07/2008 : EMA/AMM européenne

10/2008 : HAS/Avis CT (avis du 29/10/2008) - SMR important et ASMR IV (mineure)

05/2009 : JO/Agrément aux collectivités (JO 21/05/2009)

09/2009 : JO/Inscription sur la liste en sus (JO 29/09/2009)

01/2012 : HAS/Avis CT (04/01/2012) portant sur ’efficacité et la tolérance de FIRAZYR® dans le

cadre d’une auto-administration (en réponse a la demande de la CT sur la nécessité d’une mise a
disposition d’une présentation pour une administration en auto-injection). Avis de 2008 inchangé.

10/2015 : ANSM/Commission d’évaluation initiale du rapport entre les bénéfices et les risques des
produits de santé N°20 (CR 29/10/2015) - sursis & statuer sur la mise en place d’une RTU dans
le traitement des angicedémes bradykiniques induits par les IEC, dans P’attente de données
complémentaires (notamment sur Firazyr®) et d’un éclairage du CREAK (Centre de référence
national des angicedémes).

04/2017 : EMA/MAJ EPAR relative a la durée de conservation - passage de 2 ans a 18 mois.

07/2016 : ANSM/Commission d’évaluation initiale du rapport bénéfices/risques des produits de
santé -> avis négatif sur la mise en place d’une RTU pour les spécialités Firazyr® et Berinert® dans
le traitement des angicedémes bradykiniques induits par les IEC.

10/2017 : EMA/Extension AMM a la population pédiatrique (enfant et adolescent > 2 a 17 ans).

05/2018 : EMA/MAJ EPAR relative a I’ajout de D’effet indésirable « urticaire » (fréquence
indéterminée).

09/2018 : HAS/Avis CT (25/07/2018) : le SMR est important et FIRAZYR® n’apporte pas
d’amélioration du service médical rendu (ASMR V) dans la prise en charge de la crise d’angicedéme
chez ’adolescent et I’enfant > 2 ans (FIRAZYR® représente une alternative 8 BERINERT® et a
CINRYZE® chez I’enfant > 2 ans et chez ’adolescent).

10/2018 : HAS/Avis CT : Publication d’un rapport d’évaluation des médicaments indiqués dans
I’angicedéme héréditaire (AOH) en raison d’un déficit en inhibiteur de la C1 estérase, dont 1’objectif
était de réévaluer le SMR et ’ASMR de certaines indications des spécialités indiquées dans
I’angicedéme héréditaire. Les extensions récentes en pédiatrie pour FIRAZYR® et RUCONEST®
n’ont pas été incluses dans le champ de la réévaluation et feront 1’objet d’avis séparés. Un nouvel
avis CT (25/07/2018) a ainsi été produit : le SMR reste important mais, compte tenu des nouvelles
données communiquées, FIRAZYR®, comme BERINERT®, apporte une ASMR modérée (I11) dans
la prise en charge de la crise d’angicedéme chez I’adulte.

10/2018 : JO/Agrément aux collectivités suite au changement de laboratoire (JO 26/10/2018)
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http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2008-12/firazyr_-_ct-5904.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000020639903&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000021078359&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2012-01/firazyr__04012012_avis_ct11761.pdf
http://ansm.sante.fr/content/download/83149/1051137/version/1/file/CR_Commission_Evaluation-Initiale-BR_29-10-2015.pdf
http://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/86b1096c279dea626f3383ee184c4cce.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-16902_FIRAZYR_Avis2_EI_CT16902.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2018-10/rapport_evaluation_aoh_annexe_avis3_cteval381.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-16955_FIRAZYR_PIC_REEVAL_Avis2_CT16955.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-16955_FIRAZYR_PIC_REEVAL_Avis2_CT16955.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000037528776
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02/2019 : JO/Agrément aux collectivités, inscription sur la liste en sus de 1’extension d’indication
en pédiatrie (JO 05/02/2019)

03/2019 : JO/Modalitées de prise en charge dans le cadre de la rétrocession de I’extension
d’indication en pédiatrie (JO 15/03/2019)

07/2020 : EMA/Retrait du registre des médicaments orphelins.

10/2020 : JO/Baisse de prix (tarif de responsabilité et prix de cession) a compter du ler janvier
2021: 1427,97€ - 970,02€ TTC (JO 17/10/2020)

12/2021 : JO/Baisse de prix de Firazyr & compter du 1* janvier 2022 : 970,02€ - 582,01€ TTC
(JO 17/12/2021)
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https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000038094177
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000038094185
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000038229831
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042431317
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044507188

