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

0 Données réglementaires des génériques

Date AMM JO

Forme . - . 5 Date
‘o , initiale Avis HAS Agrément . . : T
1. & dil f . nent
sol. a diluer pour perfusion e collectivités Liste en sus Rétrocession  commercialisation
Princeps
UNIQUEMENT en
\ rophylaxie des
NOXAFIL® 300mg, sol. & 18/09/2014 . Pror :
diluer pour perfusion 9410975 221,15€ Lien EPAR 11/05/2016 14/06/2016 mfe_ctlon_s fongiques - 09/01/2017
_—=1 invasives (JO
18/07/2018)
Forme Date AMM JO Date
. - initiale Avis HAS Agrément . . : s
tro- tant N . .,
comprime gastro-resistan Lien RCP eillEstivics Liste en sus Rétrocession commercialisation
Princeps
- —
Noxafil”100 mg comprimé | g45617 2730€ 23/04/2014 22/10/2014 27/01/2015 ; 18/12/2014 13/05/2015
gastro-résistant Lien EPAR =
Génériques
®
Posaconazole ACCORD 9454613 10,65€ 25/07/2019 23/10/2019 12/03/2020 - 27/12/2019 30/12/2019
100 mg cp gastro-résistant Lien EPAR -
®
Posaconazole EG® 100 mg | g454g90 10,65€ 14/11/2019 08/01/2020 18/02/2020 - 27/12/2019 16/11/2020
cp gastro-résistant Lien RCP -
Posaconazole 21/02/2020
FRESENIUS KABI® 9000001 10,65€ g 15/04/2020 23/09/2020 - 23/09/2020 19/10/2020
100 mg cp gastro-résistant -
®
Posaconazole = MYLAN 9453631 10.65€ 23/10/2019 22/01/2020 30/01/2020 - 05/12/2019 02/09/2020
100 mg cp gastro-résistant Lien RCP =
®
Posaconazole ZENTIVA 9456960 10.65€ 17/10/2019 05/02/2020 29/05/2020 - 29/05/2020 11/03/2021
100 mg cp gastro-résistant Lien RCP -
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/noxafil-epar-product-information_fr.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-15054_NOXAFIL_PIC_INS_Avis2_CT15054.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000032695343&fastPos=1&fastReqId=518507939&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000037213242&fastPos=1&fastReqId=1559450817&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000037213242&fastPos=1&fastReqId=1559450817&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/noxafil-epar-product-information_fr.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2014-11/noxafil_qdins_avis_2_ct13757_modifie_le_21-11-2014.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000030152575&fastPos=1&fastReqId=953845412&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000029917952
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/posaconazole-accord-epar-product-information_fr.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18090_POSACONAZOLE_ACCORD_PIS_INS_Avis2_CT18090.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000041712209
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000039675756
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=69521735
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18296_POSACONAZOLE_EG_PIS_INS_AvisDef_CT18296.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000041593955
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000039675756
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=62713448
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18553_POSACONAZOLE_FRESENIUS_KABI_PIS_INS_AvisDef_CT18553.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042353822/
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042353830/
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=65381200
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18399_POSACONAZOLE_MYLAN_PIS_INS_AvisDef_CT18399.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000041497075
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000039450996
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=63689562
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18264_POSACONAZOLE_ZENTIVA_PIS_INS_AvisDef_CT18264.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000041930517
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000041930525
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Forme Date AMM 20 Date
: initiale Avis HAS Agrément . . : o
|
suspension buvable Lien RCP collectivités Liste en sus Reétrocession commercialisation
Princeps
NOXAFIL® 40mg/ml 25/10/2005
suspension buvable 9279966 522,74€ Lien EPAR 26/04/2006 08/08/2006 - 15/01/2008 25/01/2006
Génériques
®
Posaconazole  AHCL® | gicpea6 | 50387 25/07/2019 23/10/2019 12/03/2020 i 05/12/2019 20/05/2020
40mg/ml suspension buvable Lien EPAR
®
posaconazole  MYLAN' | gasge30 | 20387 05/04/2019 26/06/2019 11/09/2019 : 15/09/2019 23/12/2019
mg/ml suspension buvable Lien RCP
Posaconazole OHRE 11/09/2019
PHARMA® 40mg/ml 9452502 203,87€ Lien RCP 23/10/2019 12/03/2020 - 05/12/2019 07/01/2020
suspension buvable _—

Forme pédiatrique Date AMM JO .

poudre gastro-résistante et P . a ate
. initiale Avis HAS Agrément : . : o
solvant pour suspension . s Li n Rétr [o]y]
F[))uvablep Lien RCP collectivités ste en sus etrocessio commercialisation
Princeps

gastro-résistante et solvant - - Lien EPAR - - - - -

pour suspension buvable Lien EFAR
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/noxafil-epar-product-information_fr.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/ct032611.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000000639041
file://///sap-sb-siege/dpm_dam/JP-Médicaments/Hors%20K/Antifongiques/NOXAFIL%20(posaconazole)/reglementaire/JO/joe_20080115_0012_0047_PEC%20rétro.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/posaconazole-ahcl-epar-product-information_fr.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18056_POSACONAZOLE_AHCL_PIS_INS_Avis2_CT18056.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000041712209
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000039450996
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=67003384
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-17821_POSACONAZOLE_MYLAN_PIS_INS_Avis2_CT17821.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000039074820
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000039096069
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/frames.php?specid=64211572&typedoc=R&ref=R0352018.htm
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18121_POSACONAZOLE_OHRE_PHARMA_PIS_INS_Avis2_CT18121.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000041712209
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000039450996
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/noxafil-epar-product-information_fr.pdf
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10/2005 : EMA/AMM européenne (suspension buvable) dans les infections fongiques invasives de I’Ad.

04/2006 : Noxafil® 40mg/ml suspension buvable : HAS/Avis CT (avis du 26/04/2006) dans les infections fongiques invasives
- SMR important, ASMR V (pas d’amélioration par rapport aux traitements disponibles).

08/2006 : Noxafil® 40mg/ml suspension buvable : JO/Agrément aux collectivités (JO 08/08/2006).

10/2006 : EMA/Extension AMM européenne dans le traitement de la candidose oropharyngée et en prophylaxie des
infections fongiques invasives (suspension buvable).

07/2007 : HAS/Avis CT relatif aux extensions d’indications de la suspension buvable dans le traitement de la candidose
oropharyngée et en prophylaxie des infections fongiques invasives (avis du 18/07/2007) - SMR important,

e Candidose oropharyngée : ASMR V (pas d’amélioration)

e Prophylaxie des infections fongiques invasives : ASMR 111 (modérée).

01/2008 : COMAI APHP/MAJ des recommandations COMAI APHP - mucormycose = indication pertinente.

04/2014 : EMA/AMM européenne pour la forme comprimé gastro-résistant (indications identiques a la forme suspension
buvable sauf dans le traitement de la candidose oropharyngée).

09/2014 : EMA/AMM européenne pour la forme solution & diluer pour perfusion (indications identiques a la forme
suspension buvable sauf dans le traitement de la candidose oropharyngée).

10/2014 : Noxafil® 100 mg comprimés gastro-résistants : HAS/Avis CT (avis du 22/10/2014) - SMR important, ASMR
V (pas d’amélioration par rapport a la suspension buvable).

05/2016 : Noxafil® 300 mg solution injectable : HAS/Avis CT (avis du 11/05/2016) = SMR important et ASMR V (pas
d’amélioration, par rapport a la suspension buvable). Cette forme galénique est a « réserver » aux patients ne pouvant utiliser
les formes orales.

06/2016 : EMA/Mise en garde relative a 1’absence de substitution possible entre les comprimés et la solution buvable.

07/2016 : ANSM et laboratoire MSD/Lettres aux professionnels de santé : comprimés et suspension buvable ne sont pas
interchangeables (risque de confusion entre les 2 formes lors de la prescription et risque d’erreurs médicamenteuses).

08/2016 : EMA/MAJ EPAR relative a la non interchangeabilité entre les comprimés et la suspension buvable.

07/2018 : Noxafil® 300 mg solution injectable : JO/Inscription sur la liste en sus dans un périmetre restreint aux
indications en prophylaxie des infections fongiques invasives (JO 18/07/2018).

07/2018 : JO/Baisse de prix des formes orales a compter du 1¢" ao(t 2018 (JO 18/07/2018)
e comprimé gastro-résistant : 30,21 € TTC (antérieurement 31,15 € TTC)
e suspension buvable : 578,57 € TTC (antérieurement 596,47 € TTC)

12/2018 : JO/Baisse de prix de cession des formes orales a compter du 1% janvier 2019 (JO 14/12/2018)
e comprimé gastro-résistant : 27,30€ TTC (antérieurement 30,21 € TTC)
e suspension buvable : 522,74€ TTC (antérieurement 578,57 € TTC)
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https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/ct032611.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000000639041
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/ct-4628_noxafil.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2014-11/noxafil_qdins_avis_2_ct13757_modifie_le_21-11-2014.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-15054_NOXAFIL_PIC_INS_Avis2_CT15054.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000037213242&fastPos=1&fastReqId=1559450817&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000037213978
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000037809403
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12/2018 : COMAI — AP-HP : recommandations sur le bon usage des antifongiques

06/2019 : Médecine et Maladies Infectieuses HCL: Un thésaurus pour les indications hors AMM des antifongiques systémigues

06/2019 : JO/Baisse du tarif de responsabilité de Noxafil®, 300mg, solution a diluer pour perfusion a compter du 1*
juillet 2019 (JO 19/06/2019) - 221,15€ TTC (antérieurement 226,97€ TTC)

03/2020 : ANSM (04/05/2020) — TENSION D’APPROVISIONNEMENT concernant NOXAFIL® 40 mg/mL, suspension
buvable.
o Contingentement quantitatif destiné aux situations pour lesquelles il n’existe pas d’alternative :
- Lettre d’information du laboratoire MSD France a ’attention des pharmaciens hospitaliers (en date du 30

avril 2020)

o Remise a disposition normale prévue 2°™ quinzaine de mai 2020

06/2020 : ANSM (02/06/2020) : Remise a disposition de NOXAFIL® 40 mg/mL, suspension buvable

08/2021 : EMA/Mise a jour EPAR intégrant I’interaction médicamenteuse entre la trétinoine et le posaconazole.

09/2021 : HAS — Orphalung, RespiFil / PNDS relatif a ’aspergillose broncho-pulmonaire allergigue (hors
mucoviscidose). Posaconazole n’a pas été étudié dans I’ABPA —> discussion au cas par cas apres avis d’expert si échec,
mauvaise tolérance aux autres traitements et/ou d’interactions médicamenteuses.

11/2021 : ANSM/MAJ RCP Posaconazole EG (cp gastrorésistants) et Ohre (buvable) relative a Pinteraction
médicamenteuse posaconazole/tretinoine (surveillance de la calcémie recommandée et, si besoin, adaptation posologique de
la dose de trétinoine durant le traitement avec le posaconazole et pendant les jours qui suivent le traitement).

12/2021 : EMA/MAJ EPAR Noxafil (rev 30 du 07/12/2021) relatives a :

- La modification du libellé d’indication AMM dans le traitement de 1’aspergillose invasive chez ’adulte, pour les
formes cp gastro-résistant et solution a diluer pour perfusion - suppression de la mention « chez les patients
réfractaires a I’amphotéricine B ou a I’itraconazole ou intolérants a ces médicaments ».

- L’intégration de nouvelles données d’efficacité dans I’aspergillose invasive (formes cp gastro résistant et [V).

- L’ajout de données de pharmacocinétique.

01/2022 : EMA MAJ EPAR Noxafil (rev 31 du 26/01/2022) relatives a I’extension d’AMM a la population pédiatrique
(>2ans pour la forme IV ; >2ans et >40kg pour la forme PO cp gastro-résistant) et & une nouvelle forme pharmaceutique
(granulés gastro-résistants et solvant pour suspension buvable) adaptée a la population pédiatrique (>2ans et < 18ans). N.B :
forme granulés gastro-résistants et solvant pour suspension buvable non commercialisée en France a ce jour.

02/2022 : EMA / MAJ EPAR Noxafil (rev 32 du 22/02/2022) relative a la toxicité entre Posaconazole (inhibiteur puissant
CYP3A4) et Vénetoclax (substrat de CYP 3A4) - potentielle augmentation des concentrations de Vénétoclax incluant le
risque de syndrome de lyse tumorale et de neutropénie (se référer impérativement au RCP de Venclyxto)

03/2022 : JO/Tarif unifié et baisse de prix a compte du 1" avril 2022 pour le groupe générique « Posaconazole » (JO
29/03/2022 : tarif de responsabilité et prix de cession)

- Comprimé : 10,65 € TTC (antérieurement 16,38 € TTC)

- Solution buvable : 203,87 € TTC (antérieurement 313,65 € TTC)
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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.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000038649658
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Ruptures-de-stock-des-medicaments/NOXAFIL-40-mg-ml-suspension-buvable-Tensions-d-approvisionnement
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Ruptures-de-stock-des-medicaments/NOXAFIL-40-mg-ml-suspension-buvable-Tensions-d-approvisionnement
https://www.ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Ruptures-de-stock-des-medicaments/NOXAFIL-40-mg-ml-suspension-buvable-Tensions-d-approvisionnement
https://ansm.sante.fr/disponibilites-des-produits-de-sante/medicaments/noxafil-40-mg-ml-suspension-buvable
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
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/venclyxto-epar-product-information_fr.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045422873
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045423534

