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Historigue des AMM, des avis HAS-CT et d’inscription sur les listes

Tableau : Synthése du parcours administratif de Remicade® et de ses biosimilaires

i Remicade® Remsima® | Inflectra® | Flixabi® Zessly®
Specialité v IV et SC v v v
13/08/1999 ;
Voie IV :
27/06/2000 (PR) 10/09/2013
15/05/2003 (SA, Crohn)
BRI | vasc.
T 22/11/2019
Date AMM 29/09/2005 (psoriasis) R Voo 80 10/09/2013 | 26/05/2016 | 18/05/2018
28/02/2006 (RCH adulte) 27/07/2020
30/05/2007 (Crohn pédiatrie) (Crohn ad, RCH
20/04/2011 (Crohn modérée) ad, SA, RP,
21/02/2012 (RCH pédiatrig) | Psoriasis Voie SC)
Voie IV :
21/01/2015
05/01/2000 (Crohn) 19/10/2016
08/11/2000 (PR) ,,(PRI ”at"_"f )
01/09/2004 (SA, PR, Crohn) reevatuation
26/04/2006 (PR naifs, 23/06/2021
. (réévaluation
psoriasis, RP) Crohn)
18/07/2007 (RCH adulte)
04/03/2009 (Crohn pédiatrie) Voie SC : 21/01/2015
03/10/2012 (Crohn adulte) 24/06/2020 | 19/10/2016 | 29/06/2016
. 06/03/2013 (RCH pédiatrie) (PR Voie SC) (PRmaif | 9.10/2016
HAS/ Avis CT 07/05/2014 (RCH 7/10/2020 | fébvaluation) | <SS | 05/12/2018
réévaluation) : ST —=Ees | réévaluation)
Lz . ad, SA, RP, (réévaluation
20/07/2016 (PR, reev_alu_atlon) psoriasis) Crohn)
05/05/2021 (psoriasis, 16/06/2021
réévaluation) (PR, réévaluation
23/06/2021 (réévaluation Zl_lli_te a
modification
RC,H) . AMM)
23/11/2022 (réévaluation en
PRI 11/07/2022
pédiatrie : RCH et Crohn) (psoriasis,
réévaluation)
Voie IV : JO
23/12/2014 0 10
Inscription JO 12/03/2000 _ _ 23/12/2014 | 18/10/2016 21/02/2019
Voie SC : JO
02/02/2021
Agrément J0
aux 09/02/2018
collectivités (PR L1,
Radiation JO 10/11/2017 (PR L1, non précédemment traitée par non
DMARD:S) précédem
ment
traitée par
DMARDS)
- Voie IV : JO JO JO
Inscription 10 10/05/2005 231212014 | 23/12/2014 | 18/10/2016 | 23/02/2019
. JO 23/01/2018 (PR L1, non précédemment traitée par DMARDS)
Liste en -
sus o Voie SC : JO
Radiation 16/07/2021
(initialement
inscription PR>L2,
JO 02/02/2021)
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https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/ct010389.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/ct031623.pdf;
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/ct032588.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/ct-4627_remicade.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2009-04/remicade_-_ct-_6220.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2012-10/remicade_03102012_avis_ct12225.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-12600_REMICADE%20RCH%20PEDIATRIQUE_avis2_CT_12600.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-13109_REMICADE_PIS_REEVAL_RCH_Avis2_CT13109.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2016-12/remicade_prnaifs_pis_reev_avis2_ct15191.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19141_REMICADE_PIC_REEV_Psobioteq_AvisDef_CT19141.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19167_REMICADE_PIC_REEV_AvisDef_CT19167.pdf
https://www.has-sante.fr/plugins/ModuleXitiKLEE/types/FileDocument/doXiti.jsp?id=p_3396524
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-13741_REMSIMA_INS_PIS_Avis%202_CT13741.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2016-12/remsima_prnaifs_pis_reev_avis1_ct15672.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19232_REMSIMA_PIC_REEV_AvisDef_CT19232.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18433_REMSIMA_SC_PIC_INS_AvisDef_CT18433.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18854_REMSIMA_MC_Pso_Rhu_PIC_EI_AvisDef_modifiele20102020_CT18854.pdf
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3284300/fr/remsima-16062021-avis-ct19274
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2022-10/reevaluation_mdtsbiologiques_psoriasis_psobioteq2_pic_avisdef_modifiele30092022_cteval544.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-13697_INFLECTRA_INS_PIS_Avis2_CT136978.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2016-12/inflectra_prnaifs_pis_reev_avis2_ct15673.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19218_INFLECTRA_PIC_REEV_AvisDef_CT19218.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19218_INFLECTRA_PIC_REEV_AvisDef_CT19218.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-15264_FLIXABI_PIS_INS_Avis2_CT15264.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2016-12/flixabi_prnaifs_pis_reev_avis1_ct15670.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-17434_ZESSLY_PIS_INS_Avis2_CT17434.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000000399134&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000029948974&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043087734
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000029948974&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000033253677&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000038149374
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000035994177&fastPos=1&fastReqId=1890348630&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000036585321&fastPos=3&fastReqId=1177840104&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000036585321&fastPos=3&fastReqId=1177840104&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000000605714
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000029948982&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000029948982&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000033253688&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000038149364
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000036526273&fastPos=1&fastReqId=857361073&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043793673
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043087706
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e Maladie de Crohn

- Présentation 100mg pour perfusion 1V

08/1999 : EMA/AMM européenne dans le traitement de la maladie de Crohn :

- active, sévere, chez les patients qui n’ont pas répondu malgré un traitement approprié et bien conduit par un
corticoide et/ou un immunosuppresseur ;

- fistulisée, chez les patients qui n’ont pas répondu a un traitement conventionnel approprié et bien conduit.

01/2000 : HAS/Avis CT / SMR important, ASMR majeure

05/2003 : EMA/Modification du libellé de I’indication dans la maladie de Crohn :

- active, sévere, chez les patients qui n’ont pas répondu malgré un traitement approprié et bien conduit par un
corticoide et/ou un immunosuppresseur ; ou chez lesquels ce traitement est contre-indiqué ou mal toléré ;

- fistulisée, chez les patients qui n’ont pas répondu a un traitement conventionnel approprié et bien conduit
(comprenant antibiotiques, drainage et thérapie immunosuppressive).

09/2004 : HAS/Avis CT - SMR important et ASMR 11l (modérée)

05/2007 : EMA/AMM européenne (extension d’indication en pédiatrie) dans le traitement de la maladie
de Crohn active, sévére, en association avec un traitement conventionnel immunosuppresseur, chez les
enfants a4gés de 6 a 17 ans, qui n’ont pas répondu a un traitement conventionnel comprenant un corticoide, un
immunomodulateur et un traitement nutritionnel de premiére intention ; ou chez lesquels ces traitements sont
mal tolérés ou contre-indiqués.

03/2009 : HAS/Avis CT - SMR important et ASMR Il (importante)

04/2011 : EMA/Modification du libellé de I’indication dans la maladie de Crohn (non fistulisée) active,
modérée a sévere, chez les patients qui n’ont pas répondu malgré un traitement approprié et bien conduit par
un corticoide et/ou un immunosuppresseur ; ou chez lesquels ce traitement est contre-indiqué ou mal toléré.

10/2012 : HAS/Avis CT - SMR important et ASMR 11 (modérée)

07/2016 : HAS/Actualisation des référentiels « Actes et prestations ALD » pour la maladie de Crohn.

06/2021 : HAS/Avis CT (réévaluation Inflectra® et Remsima®) chez I’adulte) = maintien du SMR
important et ASMR V.

11/2022 : HAS/Avis CT du 13/11/2022 (réévaluation en pédiatrie de Remicade®) = maintien SMR
important et ASMR Il (importante)

- Présentation 120mg pour administration SC (REMSIMA ® SC)

07/2020 : EMA/AMM européenne : extension d’indication dans le traitement de la maladie de Crohn
active, modérée a sévere, chez les patients adultes qui n’ont pas répondu malgré un traitement approprié et
bien conduit par un corticoide et/ou un immunosuppresseur ; ou chez lesquels ce traitement est contre-indiqué
ou mal toléré. Et dans le traitement de la maladie de Crohn active fistulisée, chez les patients adultes qui
n’ont pas répondu malgré un traitement conventionnel approprié et bien conduit (comprenant antibiotiques,
drainage et thérapie immunosuppressive).

10/2020 : HAS/Avis CT - SMR modéré et ASMR V (insuffisant) par rapport a la voie IV.
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https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2008-06/lap_crohn_web.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19218_INFLECTRA_PIC_REEV_AvisDef_CT19218.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19232_REMSIMA_PIC_REEV_AvisDef_CT19232.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19728_REMICADE_MICI_enfant_PIC_EPI_AvisDef_CT19728.pdf
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o Polyarthrite rhumatoide (PR)

- Présentation 100mg pour perfusion 1V

06/2000 : EMA/AMM européenne (extension d’indication) dans le traitement de la polyarthrite
rhumatoide, en association avec le méthotrexate, pour la réduction des signes et symptémes chez les patients
ayant une maladie active lorsque la réponse aux médicaments modifiant la maladie, dont le méthotrexate, a été
inappropriée.

11/2000 : HAS/Avis CT = SMR important et ASMR 11 (modérée)

02/2001 : EMA/modification du libellé de I’indication dans la PR active de I’adulte : « Rémicade est
indiqué pour la réduction des signes et symptdmes mais aussi I’amélioration des capacités fonctionnelles
chez les patients ayant une PR active, en association avec le méthotrexate, lorsque la réponse aux traitements
de fond, dont le méthotrexate, a été inappropriée. »

09/2004 : HAS/Avis CT - SMR important et ASMR Il (importante)

06/2004 : EMA/AMM européenne (extension d’indication) dans le traitement de la PR, en association avec
le méthotrexate, pour la réduction des signes et symptomes mais aussi ’amélioration des capacités
fonctionnelles chez les patients ayant une maladie active, sévére et évolutive, non traitée auparavant par
le méthotrexate ni les autres DMARDs.

04/2006 : HAS/Avis CT - SMR important et ASMR Il (importante)

06/2016 : Revue Cochrane portant sur les traitements biologiques (biothérapies) utilisées dans la PR en échec
de MTX ou de DMARDs

07/2016 : HAS/Avis CT (réévaluation Remicade® dans le traitement de la PR non précédemment traitée
par DMARDs) = SMR insuffisant pour justifier d’une prise en charge par la solidarité nationale

10/2016 : HAS/Avis CT (réévaluation FLIXABI® (19/10/2016), INFLECTRA® (19/10/2016) et
REMSIMA® (19/10/2016) dans le traitement de la PR non précédemment traitée par DMARDs) >
SMR insuffisant pour justifier d’une prise en charge par la solidarité nationale.

05/2017 : Revue Cochrane 2017 chez patients atteints de PR naif de MTX:

-> bénéfice des biothérapies associées au MTX en L1 sur ACR50, qualité de vie, taux de rémission (niveau
de preuve modéré) et sur la progression radiographique (niveau de preuve faible).

-> conclusions plus modérées au regard des El graves car interrogation sur les arréts de traitement et sur le
risque de cancer.

11/2017 : JO/Radiation de la liste des médicaments agréés aux collectivités de I’indication « PR, en
association avec le méthotrexate, pour la réduction des signes et symptémes mais aussi I'amélioration des
capacités fonctionnelles chez les patients adultes ayant une maladie active, sévére et évolutive, non traitée
auparavant par le méthotrexate ni les autres DMARD » (JO 10/11/2017 et JO 09/02/2018).

01/2018 : JO/Radiation de la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge en sus des GHS de
I’indication « PR, en association avec le méthotrexate, pour la réduction des signes et symptémes mais aussi
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http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-15670_FLIXABI_PRna%C3%AFfs_PIS_REEV_Avis1_CT15670.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-15673_INFLECTRA_PRna%C3%AFfs_PIS_REEV_Avis2_CT15673.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-15672_REMSIMA_PRna%C3%AFfs_PIS_REEV_Avis1_CT15672.pdf
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/14651858.CD012657/pdf/standard
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000035994177&fastPos=1&fastReqId=37139420&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000036585321&fastPos=3&fastReqId=1177840104&oldAction=rechExpTexteJorf
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I'amélioration des capacités fonctionnelles chez les patients adultes ayant une maladie active, sévere et
évolutive, non traitée auparavant par le méthotrexate ni les autres DMARD » (JO 23/01/2018).

- Présentation 120mg pour administration SC (REMSIMA®SC) :

11/2019 : EMA/AMM européenne (nouvelle option thérapeutique) en association avec le méthotrexate,
chez les patients adultes ayant une maladie active lorsque la réponse aux traitements de fond
antirhumatismaux (DMARDS), dont le méthotrexate, a été inappropriée, et chez les patients adultes ayant une
maladie active, sévere et évolutive, non traitée auparavant par le méthotrexate ni les autres DMARDs.

06/2020 : HAS/Avis CT > SMR identique a celui de la voie IV (important en L2, insuffisant en L1) et
ASMR inexistante (V) par rapport a la voie IV. Non-infériorité démontrée de la forme SC par rapport a la
forme IV, en association au MTX, chez des patients ayant une PR active et recevant un traitement par MTX
depuis au moins 3 mois et a dose stable depuis au moins 4 semaines.

02/2021 : JO / Inscription liste en sus : seule indication ouvrant droit a la PEC « polyarthrite rhumatoide en
association avec le MTX, uniquement chez les patients adultes ayant une maladie active lorsque la réponse
aux traitements de fond antirhumatismaux (DMARD), dont le méthotrexate, a €té inappropriée »

06/2021 : HAS/Avis CT du 16/06/2021 suite a ajout du nouveau schéma posologique d’induction dans la PR
(EMA/EPAR 30/04/2021) - pas de modifications des précédentes conclusions de la Commission.

e Spondylarthrite ankylosante (SA)

- Présentation 100mg pour perfusion 1V

05/2003 : EMA/AMM européenne (extension d’indication) dans le traitement de la spondylarthrite
ankylosante chez les patients qui ont des signes axiaux séveres, des marqueurs sérologiques de I’activité
inflammatoire élevés et qui n’ont pas répondu de maniére adéquate & un traitement conventionnel.

09/2004 : HAS/Avis CT - SMR important et ASMR 1l (importante)

07/2014 : HAS/Actualisation guide ALD relatif a la spondylarthrite grave

04/2015 : Revue Cochrane (niveau de preuve du bénéfice ou de I’efficacité a long terme des anti-TNFa dans
la spondylarthrite ankylosante non établie)

- Présentation 120mg pour administration SC (REMSIMA®SC)

07/2020 : EMA/AMM européenne : extension d’indication dans le traitement de la spondylarthrite
ankylosante active, sévere, chez les adultes qui n’ont pas répondu de maniére adéquate a un traitement
conventionnel.

10/2020 : HAS/Avis CT > SMR modéré et ASMR V (insuffisant) par rapport a la voie IV.

e Rhumatisme psoriasique

- Présentation 100mg pour perfusion 1V
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https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000036526273&fastPos=1&fastReqId=1763858275&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043087706
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19274_REMSIMA_PIS_RCP_AvisDef_CT19274.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_900655/fr/ald-n-27-actes-et-prestations-sur-spondyloarthrite-grave-actualisation-juillet-2014
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09/2004 : EMA/AMM européenne (extension d’indication) dans le traitement du rhumatisme psoriasique
actif et évolutif chez les patients qui n’ont pas répondu de maniére adéquate aux DMARDs.

04/2006 : HAS/Avis CT = SMR important et ASMR Il (importante)
07/2006 : EMA/Modification du libellé de I’indication dans le rhumatisme psoriasique actif et évolutif
chez les adultes quand la réponse a un précédent traitement avec les DMARDs a été inadéquate, en

association avec le méthotrexate ou seul chez les patients qui ont montré une intolérance au
méthotrexate ou chez lesquels le méthotrexate est contre-indiqué.

- Présentation 120mg pour administration SC (REMSIMA®SC)

07/2020 : EMA/AMM européenne : extension d’indication dans le traitement du rhumatisme psoriasique
actif et évolutif chez les adultes quand la réponse a un précédent traitement avec les DMARDs a été
inadéquate, en association avec le méthotrexate ou seul chez les patients qui ont montré une intolérance au
méthotrexate ou chez lesquels le méthotrexate est contre-indique.

10/2020 : HAS/Avis CT > SMR modéré et ASMR V (insuffisant) par rapport a la voie IV.

e Psoriasis en plague

- Présentation 100mg pour perfusion 1V

09/2005 : EMA/AMM européenne (extension d’indication) dans le traitement du psoriasis en plagues
modéré a sévere de 1’adulte en cas d’échec, ou de contre-indication, ou d’intolérance aux autres traitements
systémiques y compris la ciclosporine, le méthotrexate ou la puvathérapie.

04/2006 : HAS/Avis CT = SMR important chez les patients ayant un psoriasis en plaques grave chronique,
en échec (non répondeurs, avec une contre-indication ou intolérants) a au moins 2 traitements systémiques
parmi la photothérapie, le méthotrexate et la ciclosporine ; ASMR II1 (modérée)

05/2021 : HAS/Avis CT (05/05/2021) réévaluation compte tenu des résultats de 1’étude observationnelle
PSOBIOTEQ -> SMR important dans I’indication de PAMM (jusqu’alors périmétre de remboursement
restreint par rapport a I’ AMM).

La Commission recommande que son avis s’applique a ’ensemble des médicaments biosimilaires de
REMICADE (infliximab), poudre pour solution a diluer pour perfusion.

12/2017 : Revue Cochrane sur les traitements systémiques du psoriasis modéré a sévére chez 1’adulte.

- Présentation 120mqg pour administration SC (REMSIMA® SC)

07/2020 : EMA/AMM européenne : extension d’indication dans le traitement du psoriasis en plaques
modéré a sévere des patients adultes en cas d’échec, ou de contre-indication, ou d’intolérance aux autres
traitements systémiques y compris la ciclosporine, le méthotrexate ou le psoraléne plus ultraviolets A
(puvathérapie).

10/2020 : HAS/Avis CT >
* SMR modéré uniquement chez 1’adulte ayant un psoriasis en plaques chronique sévére, défini par :
- un échec (réponse insuffisante, contre-indication ou intolérance) & au moins deux traitements parmi
les traitements systémiques non biologiques et la photothérapie.
- ET une forme étendue et/ou un retentissement psychosocial important.
= SMR insuffisant dans les autres situations
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https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19141_REMICADE_PIC_REEV_Psobioteq_AvisDef_CT19141.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-06/rapport_reevaluation_psobioteq_3ans_pic_avisdef_ct18876189321911819141.pdf
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/14651858.CD011535.pub2/pdf/abstract
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ASMR V (insuffisant) par rapport a la voie IV.

07/2022 : HAS/Réévaluation avis CT (11/07/2022) > SMR modéré, ASMR V (inchangés)

- REMSIMA 120 mg (SC) (infliximab), CIMZIA (certolizumab pegol), COSENTY X (sécukinumab),
KYNTHEUM (brodalumab), TREMFYA  (guselkumab), SKYRIZI (risankizumab)
et ILUMETRI (tildrakizumab) sont des traitements systémiques de 2°™ ligne dans les formes
modérées a séveres du psoriasis en plaques de I’adulte en cas d’échec (efficacité insuffisante, Cl ou
intolérance) aprés une 1°¢ ligne de traitement systémique non biologique (méthotrexate, ciclosporine
ou acitrétine) et éventuellement a la photothérapie.

- MTX reste le traitement non biologique de fond de référence, conformément aux recommandations de
la SFD (2019). A noter : recommandations de la SFD en cours d’actualisation notamment la
hiérarchisation d’utilisation de ces traitements.

e Rectocolite hémorragigue

- Présentation 100mqg pour perfusion 1V

02/2006 : EMA/AMM européenne (extension d’indication) dans le traitement de la rectocolite
hémorragique active, modérée a sévére, chez les patients qui n’ont pas répondu de maniére adéquate a un
traitement conventionnel comprenant les corticoides et 1’azathioprine ou la 6-mercaptopurine, ou chez
lesquels ce traitement est mal toléré ou contre-indiqué.

07/2007 : HAS/Avis CT - SMR important et ASMR Il (importante)

02/2012 : EMA/AMM européenne (extension d’indication en pédiatrie) dans le traitement de la
rectocolite hémorragique active sévere chez les enfants agés de 6 a 17 ans, qui n’ont pas répondu de
maniére adéquate a un traitement conventionnel comprenant les corticoides et la 6-mercaptopurine ou
’azathioprine, ou chez lesquels ces traitements sont mal tolérés ou contre-indiqués.

03/2013 : HAS/Avis CT (pédiatrie) 2 SMR important et ASMR |l (importante)

05/2014 : HAS/Avis CT (réévaluation chez I’adulte) - SMR important et ASMR |1 (importante)

09/2015: Revue Cochrane dans RCH et qualité de vie =» études a long terme nécessaire ainsi que
comparaison des biothérapies entre elles.

07/2016 : HAS/Actualisation des référentiels « Actes et prestations ALD » pour la rectocolite hémorragique
évolutive.

06/2021 : HAS/Avis CT (réévaluation Remicade® chez I’adulte) & SMR important et ASMR I
(importante).

11/2022 : HAS/Avis CT du 13/11/2022 (réévaluation en pédiatrie de Remicade®) = maintien SMR
important et ASMR Il (importante)

- Présentation 120mg pour administration SC (REMSIMA®SC)

07/2020 : EMA/AMM européenne : extension d’indication dans le traitement de la rectocolite hémorragique
active, modérée a sévere chez les patients adultes qui n’ont pas répondu de maniére adéquate a un traitement
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https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2022-10/reevaluation_mdtsbiologiques_psoriasis_psobioteq2_pic_avisdef_modifiele30092022_cteval544.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-13109_REMICADE_PIS_REEVAL_RCH_Avis2_CT13109.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2008-06/lap_rch_web.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2008-06/lap_rch_web.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19167_REMICADE_PIC_REEV_AvisDef_CT19167.pdf
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conventionnel comprenant les corticoides et la 6-mercaptopurine (6-MP) ou 1’azathioprine (AZA), ou chez
lesquels ce traitement est mal toléré ou contre-indiqué.

10/2020 : HAS/Avis CT - SMR modéré et ASMR V (insuffisant) par rapport a la voie IV.

e Maladie de Takayasu

- Présentation 100mg pour perfusion 1V

07/2014 : ANSM/Octroi de la RTU pour le Remicade® dans le traitement de la maladie de Takayasu
réfractaire aux traitements conventionnels.

10/2014 : Début du protocole d’utilisation du Remicade®, pour une durée de 3 ans dans le cadre de la RTU
accordeée.

01/2015 : JO / Prise en charge en sus des GHS pour une durée de 3 ans.

06/2016 : ANSM/1*" Rapport de synthése sur la RTU relative a la maladie de Takayasu réfractaire aux
traitements conventionnels.

09/2017 : ANSM/2¢™ Rapport de synthése sur la RTU relative a la maladie de Takayasu réfractaire aux
traitements conventionnels.

10/2017 : ANSM/ Renouvellement de la RTU pour une durée d’un an et extension de la RTU aux
biosimilaires de Remicade® : Flixabi®, Inflectra®, Remsima®

12/2017 : HAS/ Recommandation relative a la prise en charge a titre dérogatoire a la RTU dans le
traitement de la maladie de Takayasu répondant aux critéres d’Ishikawa et résistante aux traitements
conventionnels : avis favorable pour une prise en charge.

10/2018 : ANSM/Renouvellement de la RTU pour une durée d’un an

11/2018 : ANSM/MAJ du protocole de suivi des patients (V3)

10/2019 : HAS — CéREMAIA/FAIZR/FAVA-MULTI — PNDS relatif a P’artérite_ de Takayasu (élaboré
sous l'égide du centre de Référence des Maladies Auto-Inflammatoires et de 1’Amylose Inflammatoire
(CeREMAIA), et du Centre de Référence des Maladies Vasculaires Rares, avec le partenariat de la Filiére de
Santé des Maladies Auto-Immunes et Auto-Inflammatoires Rares (FAI?R) et de la Filiere des maladies
vasculaires rares avec atteinte multisystémique (FAVA-MULT]I).

04/2020 : ANSM/Renouvellement de la RTU pour une durée de 3 ans
Décision renouvelant la RTU des spécialités a base d’infliximab :

e  Courrier adressé au Laboratoire Biogaran (04/05/2020)

e  Courrier adressé au Laboratoire MSD France (04/05/2020)

e  Courrier adressé au Laboratoire Pfizer Holding France (04/05/2020)
e  Courrier adressé au Laboratoire Biogen France SAS (04/05/2020)

04/2020 : HAS/Avis CT (22/04/2020)
-> Avis favorable a la prise en charge dérogatoire dans la RTU.
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http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000030152564&dateTexte=&categorieLien=id
http://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/9c9e10ac549b639408e04a31acd273b8.pdf
http://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/c4ffb26c929d7a69b5633fe9c8f6ea2f.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2017-12/cteval319_rtu_infliximab_cd__2017_12_13_v0.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2017-12/cteval319_rtu_infliximab_cd__2017_12_13_v0.pdf
https://www.ansm.sante.fr/Activites/Recommandations-Temporaires-d-Utilisation-RTU/Liste-des-specialites-faisant-actuellement-l-objet-d-une-RTU/Liste-des-specialites-faisant-l-objet-d-une-RTU/REMICADE-et-l-ensemble-des-specialites-biologiques-similaires-d-Infliximab
https://www.ansm.sante.fr/Activites/Recommandations-Temporaires-d-Utilisation-RTU/Liste-des-specialites-faisant-actuellement-l-objet-d-une-RTU/Liste-des-specialites-faisant-l-objet-d-une-RTU/REMICADE-et-l-ensemble-des-specialites-biologiques-similaires-d-Infliximab
https://www.ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/3d9ff31e446cebedc03afb623cb2ada4.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-01/pnds_takayasu_fair_-_favamulti.pdf
https://www.ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/b18fad4c2e0bd2b4b98379daecfb6d34.pdf
https://www.ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/18e7f47c40720b67ae620266cedf69a5.pdf
https://www.ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/d31e9660f2c48688ffa95669e9e98a9a.pdf
https://www.ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/506f3b7e5dea06f2be1e55b33f0e2927.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-04/remicade_rtu_reco_autosaisine_has_sem_cteval499.pdf
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-> Place dans la stratégie thérapeutique : en 3°™ ligne de traitement dans la maladie de Takayasu

01/2023 : ANSM / Renouvellement du CPC pour une durée de 3 ans des médicaments Remicade 100 mg,
poudre pour solution a diluer pour perfusion et des spécialités identifiées comme biologiques similaires dans
I’indication « Traitement de la maladie de Takayasu réfractaire aux traitements conventionnels » (décision du
17/01/2023).

Autres historiques scientifigue et réglementaire

2014 : EMA/MAJ EPAR relatives a la vaccination / Recommandations de la SFR // Risque de BCGite
disséminée en cas d’association avec BCG // réactivation d’une tuberculose possible malgré traitement
prophylactique

2015 : Revue Cochrane Neuro-Behcet (essais cliniques encore nécessaires) // Revue Cochrane sur la prise en
charge de I’Hidrosadénite suppurée.

03/2016 : Recommandations de la Société francaise de rhumatologie pour la prise en charge en pratigue
courante des malades atteints de spondyloarthrite : version adaptée a une utilisation par les patients

05/2016 : CRAT/ MAJ données sur la grossesse et I’allaitement

07/2016 : EMA/MAJ EPAR pour mentionner les risques relatifs :

o Vaccination chez les nourrissons exposés in utero au Remicade® : un délai d’au moins 6 mois apres
la naissance est recommandé avant 1’administration de vaccins vivants (dont BCG), une infection
disséminée pouvant potentiellement survenir ;

o Cancer du col de I’utérus : augmentation de I’incidence chez les femmes atteintes de PR traitées par
Remicade®. Un dépistage régulier doit étre réalisé (y compris si > 60 ans) ;

o Des cas d'ischémie myocardique/infarctus et d'arythmie ont été rapportés potentiellement liés a la
perfusion de Remicade®.

07/2017 : HAS/PNDS « artérite a cellules géantes » (maladie de Horton) : Etudes randomisées négatives
sur I’évaluation du bénéfice des anti-TNF (adalimumab, etanercept, infliximab).

10/2017 : HAS/PNDS « Arthrites Juvéniles Idiopathiques (en dehors des AJl associées au psoriasis et des
polyarthrites rhumatoides juvéniles) »

02/2018 : JO/Baisse de prix (effective a compter du 01/03/2018, JO 20/02/2018) pour Flixahi®, Inflectra®,
Remicade®, Remsima® (JO = passage de 390,30 € 4 296,63 € TTC (soit une baisse de 24%).

04/2018 : Recommandations EULAR (European League Against Rheumatism ) dans le traitement de la
maladie de Behget.

06/2018 : EMA/MAJ EPAR Remicade® relative a la vaccination (sur la base d’une analyse de sous-groupe
de I’étude pivot ASPIRE)

08/2018 : HAS - CeRéMAIA - FAI?R /PNDS « Maladie de Still de I’adulte et de la forme systémique de
Iarthrite juvénile idiopathique ayant évoluée jusqu’a 1’dge adulte » (élaboré par le centre de Référence des
Maladies Auto-Inflammatoires et de I’ Amylose Inflammatoire CeREMAIA, sous 1'égide et avec le partenariat
de la Filiére de Santé des Maladies Auto-Immunes et Autolnflammatoires Rares (FAI?R)).
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https://ansm.sante.fr/tableau-acces-derogatoire/remicade-et-lensemble-des-specialites-biologiques-similaires-dinfliximab
https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-17-01-2023-renouvellement-du-cpc-de-remicade-100-mg-poudre-pour-solution-a-diluer-pour-perfusion-et-des-specialites-identifiees-comme-biologiques-similaires
https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-17-01-2023-renouvellement-du-cpc-de-remicade-100-mg-poudre-pour-solution-a-diluer-pour-perfusion-et-des-specialites-identifiees-comme-biologiques-similaires
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1169833016000090
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1169833016000090
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2017-08/pnds_-_arterite_a_cellules_geantes.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2017-10/pnds_-_arthrites_juveniles_idiopathiques.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2017-10/pnds_-_arthrites_juveniles_idiopathiques.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000036620088
traité%20ok%20-%20par%20ici%20le%20relecteur/EULAR%20-%20reco%202018%20Behçet.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2018-08/pnds_still_de_ladulte_vfinale_2.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2018-08/pnds_still_de_ladulte_vfinale_2.pdf
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12/2018 : EMA/MAJ EPAR Remicade® relatives aux mesures additionnelles de minimisation du risque
- suppression du programme d’éducation visant a s’assurer que tous les médecins ayant 1’intention de
prescrire/utiliser Remicade® soient informés de I’ensemble des risques associés.

01/2019 : Recommandations SFR (Société Francaise de Rhumatologie): Actualisation des
Recommandations de la Société francaise de rhumatologie pour la prise en charge de la polyarthrite
rhumatoide

05/2019 : HAS/Mise & jour des guides ALD
e Guide ALD n°24 actes et prestations — Maladie de Crohn — Mise a jour Mai 2019
e Guide ALD n°24 actes et prestations — Rectocolite hémorragigue — Mise a jour Mai 2019

06/2019 : HAS/PNDS « Vascularites nécrosantes systémigues (périartérite _noueuse et vascularites
associées aux ANCA) » (sous 1’égide du Groupe Frangais d’Etude des Vascularites (GFEV) et de la Filiére
des maladies auto-immunes et auto-inflammatoires rares (FAI2R)) : intérét du rituximab

08/2019 : Revue Cochrane : « TNF-a blockers for the treatment of Kawasaki disease in children »
Evaluation de I’efficacité et de la tolérance des anti-TNF dans le traitement des enfants atteints d’une maladie
de Kawasaki.

11/2019 : JO des 03/12/2019 et 21/11/2019 - Baisse de prix des génériques Flixabi®, Inflectra® et
Remsima® a partir du 01/01/2020.
e 100 mg =207,64 € (296,63 € antérieurement)

12/2019 : JO du 17/12/2019 - Baisse de prix de la spécialité Remicade® a partir du 01/01/2020.
e 100 mg = 207,64 € (296,63 € antérieurement)

12/2019 : HAS — CéEREMAIA/FAIZR — PNDS relatif a la Maladie de Behcet (élaboré sous I'égide du centre
de Référence des Maladies Auto-Inflammatoires et de I’ Amylose Inflammatoire CeREMALIA, et de la Filiére
de Santé des Maladies Auto-Immunes et Autolnflammatoires Rares (FAIZR)).

04/2020 : HAS — CéREMAIA/FAIZR/IFAVA-MULTI — PNDS relatif a I’artérite_de Takayasu (élaboré
sous l'égide du centre de Référence des Maladies Auto-Inflammatoires et de 1’Amylose Inflammatoire
(CeREMALIA), et du Centre de Référence des Maladies Vasculaires Rares, avec le partenariat de la Filiere de
Santé des Maladies Auto-Immunes et Auto-Inflammatoires Rares (FAI?R) et de la Filiere des maladies
vasculaires rares avec atteinte multisystémique (FAVA-MULTI).

06/2020 : HAS - PNDS « uvéites chronigues non infectieuses de I'enfant et de I'adulte » (05/2020)

07/2020 : Recommandations EULAR (European League Against Rheumatism) dans le traitement de la
polyarthrite rhumatoide. Actualisation 2019

02/2021 : JO/Publication des arrétés de prise en charge de REMSIMA® voie SC, 1* infliximab autorisé en
ville. Tarif de responsabilité ; Prix ville ; Remboursement assurés sociaux ; Taux de participation de 1’assuré.

05/2021 : HAS — Filiéres de santé maladies rares, FAI2R / PNDS relatif a la polychondrite chronique
atrophiante

09/2021 : HAS — Centre de référence constitutif des maladies inflammatoires des voies biliaires et
hépatites auto-immunes, FILFOIE / PNDS relatif a I’hépatite autoimmune - Infliximab peut étre utilisé
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https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1169833018301522?via%3Dihub
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2008-06/lap_crohn_web.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2008-06/lap_rch_web.pdf
https://www.fai2r.org/wp-content/uploads/2019/06/PNDS-VNS-Juin-2019_VF.pdf
https://www.fai2r.org/wp-content/uploads/2019/06/PNDS-VNS-Juin-2019_VF.pdf
https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD012448.pub2/epdf/full
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000039440551
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000039403308
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000039626554
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3148016/fr/maladie-de-behcet
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-01/pnds_takayasu_fair_-_favamulti.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-05/pnds_ucni.pdf
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31969328/
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043087986
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043087989
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043087720
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043087991
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-07/pnds_pca_vf_juin_2021.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-07/pnds_pca_vf_juin_2021.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-10/pnds_hai__vf.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-10/pnds_hai__vf.pdf
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en traitement de 3°™ ligne, en cas d’intolérance ou inefficacité au mycophénolate mofétil (a instaurer au sein
de centres experts apres discussion en RCP).

10/2021 — 12/2021: EMA/MAJ EPAR (Rémicade et ses biosimilaires) relative a I’allaitement ->
L’administration d’un vaccin vivant & un nourrisson allaité lorsque la meére est traitée par 1’infliximab n’est
pas recommandée, sauf si les taux sériques d’infliximab chez le nourrisson sont indétectables.

02/2022 : JO/Tarif unifié, & compter du 1% mars 2022, pour le groupe biologique similaire
Infliximab 100 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion (JO 03/02/2022) -> 134,97€
(antérieurement 207,64€)

03/2022 — 04/2022 : EMA/MAJ EPAR (Remicade et Zessly) relative au délai d’utilisation de
vaccins vivants chez les nourrissons exposes in utero :
- délai de 12 mois apres la naissance recommandé avant 1’administration de vaccins vivants
chez les nourrissons exposés in utero a I’infliximab.
- Si taux sériques indétectables d’infliximab chez le nourrisson ou si administration
d’infliximab limitée au 1* trimestre de la grossesse = administration d’un vaccin vivant
envisageable plus tot (s’il existe un réel bénéfice clinique pour le nourrisson)

04/2022 : HAS/PNDS relatif a la maladie (ou syndrome) de Sjégren = anti-TNF non indiqués

03/2022 : EMA / MAJ EPAR relative au délai d’administration du vaccin BCG aprés la naissance
chez les nourrissons exposés in utero a I’infliximab
- délai de 12 mois aprés la naissance recommandé (antérieurement « au moins 6 mois »)
- délai pouvant étre raccourci si taux sériques d’infliximab indétectables chez le nourrisson ou
si administration d’infliximab limitée au 1* trimestre de la grossesse et s’il existe un réel
bénéfice clinique pour le nourrisson.

04/2022 : ANSM/Informations de sécurité relatives a P’infliximab = différer Dutilisation de
vaccins vivants (notamment ROR ou BCG) chez les nourrissons exposés in utero ou pendant
Pallaitement (lettre destinée aux professionnels de santé-07/04/2022).

08/2022 : HAS / PNDS relatif a la maladie de Kawasaki

09/2022 : HAS
- guide ALD Spondyloarthrite grave
- guide ALD Polyarthrite rhumatoide évolutive
- PNDS Glycogenose de type | (FILFOIE ; G2M)

03/2023 : JO/Baisse de prix a compter du 15 mars 2023 (JO 10/03/2023) pour les presentations
Remsima SC - 190,38 € (antérieurement 214,41 €)
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https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045114043?init=true&page=1&query=SSAS2202883S&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3328894/fr/maladie-ou-syndrome-de-sjogren
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2022-03/pnds_sjogren_mars_2022.pdf
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/infliximab-remicade-flixabi-inflectra-remsima-et-zessly-differer-lutilisation-de-vaccins-vivants-chez-les-nourrissons-exposes-in-utero-ou-pendant-lallaitement
https://ansm.sante.fr/uploads/2022/04/07/20220407-dhpc-infliximab.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2022-09/pndskawasaki_version_finale_1.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2010-01/ald_27_lap_spondylarthrite_web.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/lap_polyarthrite_web.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2022-11/pnds_gsdi_pb_pl_19_octobre_22_final.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047282722

