VEILLE
OMEDIT IDF 2022

0 m e d t Dénomination Commune Internationale :
Asfotase alfa Version : 4

ILE DE FRANCE @)
JUSTE PRESCRIPTION Nom commercial : Création : Novembre 2005

lle-de-France STRENS|Q® Révision : Mai 2022
MEDICAMENT ORPHELIN

12/2008 : EMA/ Désignation médicament orphelin (03/12/2008)
08/2015 : EMA/AMM européenne (sous circonstances exceptionnelles) (28/08/2015)

03/20016 : HAS/Avis CT du 13/03/2016 - SMR important, ASMR Il (importante)

Par ailleurs, la Commission émet les recommandations suivantes :

- mise en place d’une prescription initiale annuelle de Strensiq par les seuls centres de
référence traitant des maladies rares du métabolisme du calcium et du phosphore et des maladies
osseuses constitutionnelles (filiere OSCAR). Les renouvellements de prescription, au cours d’une
année, pourront étre réalisés par les centres de référence et de compétences.

- obtention des données (mortalité, morbidité, qualit¢ de vie) sur I’ensemble des patients atteints
d’HPP (traités et non traité) en France.

- réévaluation dans 3 ans.

11/2017 : JO/Agrément aux collectivités (JO 24/11/2017)

11/2017 : JO/Modalités de prise en charge en ville et taux de participation (JO 24/11/2017)

01/2019 : JO/Inscription liste en sus et tarif de responsabilité (JO 29/01/2019)

08/2019 : EMA/ Mise a jour EPAR — Ajout de données issues de cas rapportés depuis la
commercialisation concernant 1’immunogénicité dans la rubrique « Effets indésirables »: le
développement d’anticorps peut avoir un effet sur I’efficacité clinique.

08/2019 : ANSM [/ Décision du 27 aolt 2019 portant autorisation d'un programme
d'apprentissage - STRENSIQ 100 mg/ml, solution injectable (pour une durée de 3ans)

12/2019 : EMA/ Mise a jour EPAR — Relative a I’ajout :
e d’informations concernant la survenue de cas de lipodystrophies au cours du traitement
e d’informations concernant la conduite a tenir en cas d’allaitement
e de 2 nouveaux effets indésirables fréquents : hypocalcémie et néphrolithiase
e de données issues de 3 études cliniques (ENB-002-08, ENB-003-08 et ENB-010-10) :
modification de la liste et de la fréquence des effets indésirables

06/2020 : EMA/ Mise a jour EPAR (révision 12 du 08/05/2020) relative a 1’ajout de différentes
précisions, dont celle de la dose maximale recommandée.

07/2021 : HAS/PNDS relatif a ’hypophosphatasie
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https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-14864_STRENSIQ_PIC_INS_Avis3_CT14864.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000036080092
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000036080083
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000036081037
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000038062601
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000038063068
https://ansm.sante.fr/uploads/2020/11/24/rnvt-prap-strensiq-2019.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2020/11/24/rnvt-prap-strensiq-2019.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/strensiq-epar-product-information_fr.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-07/pnds_hpp_-_version_finale.pdf

