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o Synthése du parcours administratif de Soliris® et de ses biosimilaires

JO Date
Spécialité D&zenghégﬂ Avis HAS Agrément Liste ensus  Commer-
collectivité cialisation
Princeps
20/06/2007 (HPN adulte)
29/04/2013 (HPN enfant)
30/03/2015 (HPN 24/10/2007 (HPN)
SOLIRISI 1935 14 exter/wsic;n fort? activi)té) /19//09/20(12 (SHua) ) JO19/12/2007 JO19/12/2007
300mg, solution ) 24/11/2011 (SHUa 22/03/2023 (SHUa rééva Py
adilerpour | 9299207 | 1o | 1410812017 (MAg adulte) | 27/06/2018 (MAg) 3(3(,8&/"%873)21 Jo04/08/2021 | 11122007
perfusion 26/08/2019 (NMOSD) 16/09/2020 (NMOSD) (NMOSD)
24/07/2023 (MAg enfant) | 24/04/2024 (MAg > 6ans)
Lien RCP
Biosimilaires
v Médicament faisant ’objet d’une surveillance supplémentaire (pour plus d’information cliquer ICI)
?&ﬁ';'\g;’lu o 195,14 19/04/2023 (HPN) JO 22/09/2023 | 1022/09/2023
N dilue} pour 9003250 @@o 22/05/?024 (SHUa) - JO 04/07/2024 | JO04/07/2024 | 02/10/2023
. 28/06/2024) Lien RCP (SHUa) (SHUa)
perfusion
®
S00mg-solution lo35.14 | 2610512023 (HPN) J031/10/2023 | JO31/10/2023
3 dilue} pour 9003320 3o 18/03/_2024 (SHUa) - JO 04/07/2024 | JO04/07/2024 | 02/11/2023
perfusion 14/06/2024) Lien RCP (SHUa) (SHUa)

06/2007 : AMM européenne dans le traitement de 1’hémoglobinurie paroxystique nocturne (HPN) chez
’adulte (preuves du bénéfice clinique de Soliris® limitées aux patients ayant des antécédents de transfusion)
10/2007: Avis HAS-CT/ SMR important, ASMR 1.

12/2007 : Agrément aux collectivités et inscription sur la liste en sus des GHS

11/2011 :
09/2012 :

Extension d’indication dans le syndrome hémolytique et urémique atypigque (SHUa)
Avis HAS-CT / SMR important, ASMR 1.
04/2013 : Extension d’indication dans le HPN chez I’enfant.

06/2013 : Avis HAS-CT / Réévaluation de la population cible dans SHUa ; arbre décisionnel pour la prise en
charge du SHUa.

12/2013 : Ajout de I’infection a Aspergillus a la liste des effets indésirables du Soliris®

07/2014 : Haut conseil de santé publique / Mise a jour de 1’avis relatif a I’antibioprophylaxie et aux
vaccinations a realiser.

10/2014 : Revue Cochrane (essai Triumph) / Preuves limitées pour le traitement de ’HPN en termes
d’efficacité et de tolérance.

03/2015 : Extension d’AMM dans le HPN chez les patients présentant une hémolyse avec un ou des
symptdme(s) clinique(s) indiquant une forte activité de la maladie indépendamment des antécédents de
transfusion.
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https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000049799298
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000049799298
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/soliris-epar-product-information_fr.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/ct-5024_soliris_.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2012-10/soliris_19092012_avis_ct12290.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19913_SOLIRIS_PIC_REEV_AvisDef_CT19913.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2868564/fr/soliris-27062018-avis-ct16704
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18643_SOLIRIS_NMOSD_PIC_EI_AvisDef_CT18643_EPI678.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-20657_SOLIRIS_PIC_EI_AvisDef_CT20657.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000017717851?isAdvancedResult=&page=2&pageSize=10&query=soliris&searchField=ALL&searchProximity=&searchType=ALL&tab_selection=all&typePagination=DEFAULT
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043892342
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000017717763?isAdvancedResult=&page=1&pageSize=10&query=soliris&searchField=ALL&searchProximity=&searchType=ALL&tab_selection=all&typePagination=DEFAULT
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043892323
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/medicines-under-additional-monitoring
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000049799295
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000049799295
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/bekemv-epar-product-information_fr.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048095669
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000049870913
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048095645
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000049870775
https://www.ema.europa.eu/en/documents/smop-initial/chmp-summary-positive-opinion-epysqli_en.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000049708415?init=true&page=1&query=tarif+epysqli&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000049708415?init=true&page=1&query=tarif+epysqli&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/epysqli-epar-product-information_fr.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048284496
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000049870913
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048284426
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000049870788
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000017717851?isAdvancedResult=&page=2&pageSize=10&query=soliris&searchField=ALL&searchProximity=&searchType=ALL&tab_selection=all&typePagination=DEFAULT
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000017717763?isAdvancedResult=&page=1&pageSize=10&query=soliris&searchField=ALL&searchProximity=&searchType=ALL&tab_selection=all&typePagination=DEFAULT
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04/2015 : MAJ EPAR / précisions sur le risque de complications sévéres de microangiopathie thrombotique
en cas d’interruption du traitement dans le SHU

06/2015 : NICE-ESUOM sur le traitement préventif des récidives de glomérulopathie C3 aprés transplantation

12/2015 : MAJ EPAR / Précisions sur la prise en charge du risque d’infection a méningocoque : vaccination
(ajout du sérotype B) et/ou antibioprophylaxie.

08/2017 : Extension d’AMM dans la myasthénie acquise généralisée réfractaire chez les patients présentant
des anticorps anti-récepteur de l'acétylcholine.
» 06/2018 : Avis HAS-CT/ Pas de demande d’inscription par le laboratoire. Pas d’agrément
aux collectivités dans cette indication.

01/2018 : Baisse du tarif de responsabilité (4 352,52€ — 4 026,08 € TTC, JO du 19/12/2017).

MAJ EPAR / Précisions sur la grossesse et 1’allaitement : évaluer au préalable le rapport bénéfice
risque pour la mere et le feetus/enfant.

10/2018 : EMA/MAJ EPAR relatives a 1’ajout de données d’interactions avec les IgIV (risque de diminution
des concentrations sériques d’eculizumab si traitement chronique par IglV) et apportant des précisions sur le
risque d’infections associées aux Neisseria.

09/2019 : EMA — Extension d’AMM dans la maladie du spectre de la neuromyélite optique (NMOSD)
chez les patients adultes présentant des anticorps anti-aquaporine 4 (AQP4) atteints de la forme
récurrente de la maladie.

10/2020 : HAS/Avis CT du 16/09/2020 relatif a I’extension d’AMM dans la NMOSD :
- SMR important uniquement chez les patients adultes ayant des anticorps anti-aquaporine 4
(AQP4) atteints de la forme récurrente de la maladie (2 crises au cours de la derniere année ou
3 crises au cours des deux derniéres années dont une au cours de I’année précédente) ET en
échec des traitements de fond immunosuppresseurs (rituximab, azathioprine, mycophénolate
mofétil). ASMR I11.
- SMR insuffisant dans les autres situations cliniques

10/2020 : HAS / Avis économigue de la CEESP Soliris®

02/2021 : PNDS “Le Syndrome Hémolytique et Urémique ” sous 1’égide des filieres ORKiD et MaRIH.

03/2021 : Revue Cochrane relative au SHUa

03/2021 : HAS / PNDS relatif aux Maladies du spectre de la neuromyélite optique du Centre de référence
Maladies Inflammatoires Rares du Cerveau et de la Moelle (membre de la filiére de santé maladies rares du
systeme nerveux central BRAIN-TEAM).

08/2021 : Agrément aux collectivités et inscription sur la liste en sus dans la NMQOSD.

09/2021 : Baisse du tarif de responsabilité (4 026,08 € — 3472,50 € TTC, JO du 31/08/2021).
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https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2868564/fr/soliris-27062018-avis-ct16704
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000036231661&fastPos=1&fastReqId=1347475484&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18643_SOLIRIS_NMOSD_PIC_EI_AvisDef_CT18643_EPI678.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-12/soliris_13102020_avis_economique.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-02/syndrome_lipodystrophique_de_dunnigan_-_pnds_2021-02-10_13-00-54_570.pdf
https://www.cochranelibrary.com/cdsr/doi/10.1002/14651858.CD012862.pub2/epdf/full
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-03/les_maladies_du_spectre_de_la_neuromyelite_optique_-_pnds.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043892342
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043892323
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043991037
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04/2022 :

- HCSP/Mise a jour des recommandations relatives a la prévention des infections invasives
chez des patients traités par médicaments anti-complément (éculizumab, ravulizumab,
pegcécatoplan).

- HAS/PNDS relatif a la maladie (ou syndrome) de Sjégren.

10/2022 : HAS/PNDS relatif aux Syndrome des Anti-Phospholipides de ’adulte et de I’enfant.

11/2022 : EMA/MAJ EPAR relatives a la tracabilité et a la teneur en sodium.

03/2023 : HAS/ Avis CT du 22/03/2023 (reévaluation) relatif au SHUa chez I’adulte et I’enfant (a partir
de 5kg) 2 SMR important, ASMR Il (inchangés).

05/2023 : HAS / PNDS relatif aux Aplasies médullaires acquises et constitutionnelles. « Les indications a
débuter un traitement spécifique (eculizumab ou ravulizumab) chez un patient porteur d’un clone HPN de
taille supérieure a 10% sont :

- une hémolyse responsable d’'une anémie nécessitant un support transfusionnel,

- une thrombose artérielle ou veineuse

- un clone HPN important (>50%) associé a des signes cliniques de dystonie ou biologiques d’hémolyse
active

- une grossesse du fait du risque de complications séveres pour la mére et [’enfant »

07/2023 : EMA/Extension d’indication AMM a la population pédiatrique dans le traitement de la
myasténie (« MAg réfractaire chez les patients > 6 anms présentant des anticorps anti-récepteur de
lacétylcholine »)

09/2023 : JO/Modification a compter du 1°" octobre 2023 (JO29/09/2023) du tarif de responsabilité et du
prix limite de vente de Soliris® (2440,37€ TTC, antérieurement 3472,50€ TTC)

04/2024 : HAS/ Avis CT du 24/04/2024 relatif a ’extension d’indication de Soliris® dans le traitement de
la myasthénie acquise généralisée (MAg) réfractaire présentant des anticorps anti-récepteurs de
I’acétylcholine (aRach) a la population pédiatrique (>6 ans) - SMR insuffisant

06/2024 :
e JO/Modification a compter du 2 juillet 2024 (JO 14/06/2024) du tarif de responsabilité et du prix
limite de vente de Epysqli®(1935,14€ TTC).
e JO/Modification a compter du 2 juillet 2024 (JO 27/06/2024) du tarif de responsabilité et du prix
limite de vente de Soliris® (1935,14€ TTC, antérieurement 2440,37€ TTC).
e JO/Modification a compter du 2 juillet 2024 (JO 27/06/2024) du tarif de responsabilité et du prix
limite de vente de Bekemv® (1935,14€ TTC).

Historique en lien avec les AMM/AAP miroir

12/2023 : HAS / Refus Autorisation d’Accés Précoce (AAP) pour la spécialité Voydeya® (Danicopan) « en
association au ravulizumab (Ultomiris) ou a 1’eculizumab (SoliriS) pour le traitement des patients adultes
atteints d’hémoglobinurie paroxystique nocturne (HPN), anémiques (hémoglobine < 9,5 g/dL) aprés un
traitement par ravulizumab ou eculizumab pendant au moins 6 mois. »
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https://www.hcsp.fr/Explore.cgi/avisrapportsdomaine?clefr=1175
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://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2022-10/pnds_sapl_vf_3.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19913_SOLIRIS_PIC_REEV_AvisDef_CT19913.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-04/pnds_aplasies-medullaires-acquises_et_constitutionnelles_20130301.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048119997
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-20657_SOLIRIS_PIC_EI_AvisDef_CT20657.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000049708415?init=true&page=1&query=tarif+epysqli&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000049799298
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000049799295
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-12/danicopan_aap_preamm_decision_et_avisct_ap258.pdf
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02/2024 : EMA/Avis CHMP_positif pour la spécialitt Voydeya® (Danicopan) en association avec le
ravulizumab (Ultomiris®) ou I’eculizumab (Soliris®) est indiqué dans le traitement des patients adultes atteints
d’hémoglobinurie paroxystique nocturne (HPN) présentant une anémie hémolytique résiduelle.

04/2024 : EMA/AMM _miroir de Voydeya® (danicopan) dans le traitement des patients adultes atteints
d’hémoglobinurie paroxystique nocturne (HPN) présentant une anémie hémolytique résiduelle, en association
avec le ravulizumab ou I’eculizumab
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/voydeya
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/voydeya-epar-product-information_fr.pdf
https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/voydeya-epar-product-information_fr.pdf

