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MYCAMINE® et génériques '

MYCAMINE® fait I’objet d’un Plan de Gestion des Risques (PGR)

o Données réglementaires des genérigues

Forrpg Date AMM initiale Avis HAS  Aerément 10 Date
(eleerenis s;le;r;)dlluer pour Lien RCP coﬁ;itni‘:i:és Liste en sus Rétrocession = commercialisation
Princeps
Mycamine® 50mg 9314438 162,95€
Lien chs(/\%/c?gg?m 12022) 12/11/2008 | 19/12/2008 25/06/2009 25/06/2009 06/04/2009
Mycamine® 100mg 9314421 263,42€ —_—
Génériques
25/11/2020
. . 50mg 9000977 162,95€ .
Micatungine Hlen ROE L P L) : 20/0412021 200412021 11/0212021 :
100mg 9000976 263,42€ Lien RCP (V 09/11/2021)
24/06/2020
. . 50mg 9000422 162,95€ _
Mlcafung®|ne Lien RCP (V 26/11/2021) 29/07/2020 07/10/2020 07/10/2020 (>16 ans) 28/07/2020 05/01/2021
Mylan Loom 9000420 263406 24106/2020 17/03/2020 (<16 ans) | <SS
9 ’ Lien RCP (V 26/11/2021)
06/02/2020
. . 50mg 9000567 162,95€ : 05/02/2021(>16 ans)
O'\rfr'ga;‘r*]gg:;‘;@ Lien R%g /(()\2//%/2%7/ 2020) - 05/02/2021 | 11/03/2021 (<16ans) | 24/11/2020 24/02/2021
100mg 9000566 263,42€ Lien RCP (V 27/07/2020)
23/10/2019
. . 50mg 900 135 6 162,95€ .
Micafungine e . 20/10/2021 20/10/2021 20/10/2021 .
100mg 9001355 263,42€ Lien RCP (V 03/12/2020)
07/07/2021
. . 50mg 900 152 9 162,95€ .
“F’Q':acigff]*g‘fgr'e%e Lien R%E /(()\7//2(7)/2017/ 2021) - 20/10/2021 20/10/2021 20/10/2021 26/11/2021
100mg 9001528 263,42€ Lien RCP (V 07/07/2021)
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/mycamine-epar-product-information_fr.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2008-11/mycamine_-_ct-5880.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000019951769
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000020788254?init=true&page=1&query=SASS0914102A&searchField=ALL&tab_selection=all
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=63461174
https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=rWXLhSIPJ6zBPMc_yV_svPT-MjZD1xBgDW2HGJfOIT0=
https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=rWXLhSIPJ6zBPMc_yV_svA2ni9J2RrHNEAmG3mZiZ1w=
https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=etQVwTnr_fngrhTfub4e94sYcAZ8JIjKepoON6b6CB8=
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=62470487
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=60754631
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18768_MICAFUNGINE_MYLAN_PIS_INS_AvisDef_CT18768.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042401676
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042401742
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043258559
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042158028?tab_selection=jorf&searchField=ALL&query=MICAFUNGINE&page=1&init=true&dateSignature=&datePublication=
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=62635145
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=61841758
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043096839
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043096878
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043235478
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042552512
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=64022529
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=62105823
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044223350
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044223429
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044223358
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=61484530
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=69105377
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044223391
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044223439
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044223399
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=62262657
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11/2008 : HAS / Avis CT (Avis du 12/11/2008) :

=>» Le service médical rendu est important

= Chez P’adulte, ASMR V: pas d’amélioration par rapport aux autres spécialités
recommandées dans le traitement curatif des candidémies/candidoses invasives et des
candidoses oesophagiennes, ainsi que dans la prophylaxie des infections a Candida sp.

=>» Chez I’enfant, ASMR IV : amélioration mineure en termes d’efficacité dans la prise en
charge des candidémies/candidoses invasives ainsi que dans la prophylaxie des infections a
Candida, compte tenu du nombre assez limité d’alternatives thérapeutiques disposant d’une
AMM dans cette population.

=>» Auvis favorable a I'inscription sur la liste des médicaments agréés a I'usage des collectivités
et divers services publics dans les indications et posologies de I’ AMM.

10/2015: EMA/PRAC : amélioration des mesures de minimisation des risques (car forte
augmentation en Europe de 1’exposition de patients dans des utilisations hors AMM, alors qu’il
existe un risque potentiel important de formation de tumeurs hépatocellulaires) =» a n’utiliser que si
I’administration d’autres antifongiques n’est pas appropriée et avec une surveillance étroite de la
fonction hépatique.

07/2016 : EMA/ MAJ EPAR : précisions sur le traitement des nourrissons (y compris nouveau-nés)
d’a4ge < 4 mois, notamment pour des candidoses systémiques avec des localisations neuro-
méningeées.

12/2018 : COMAI — AP-HP : Recommandations sur le bon usage des antifongiques

06/2019 : HCL : Un thésaurus pour les indications hors AMM des antifongiques systémiques (A.L
Bienvenu et al)

08/2019 : EMA/MAJ EPAR : ajout d’un nouvel effet indésirable (de fréquence indéterminée) : choc
anaphylactique et anaphylactoide.

09/2020 : ANSM/Mise a disposition d’une liste de contrdle a l'intention des prescripteurs visant a
sécuriser la prescription en raison du risque potentiel de développement de tumeurs hépatiques.

01/2021 : JO/Baisse de prix (22/01/2021). A compter du 01/02/2021, baisse de prix de 40% des
princeps MYCAMINE 100 et 50mg, poudre pour perfusion.
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https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2008-11/mycamine_-_ct-5880.pdf
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://www.ansm.sante.fr/content/download/178653/2335435/version/2/file/20200911_Mycafungine_liste_Controle_PDS_V5_2020_02.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043033991

