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Nom commercial : 

UPLIZNA® 

VEILLE 

Dénomination Commune Internationale : 

Inebilizumab 

JUSTE PRESCRIPTION 

Ile-de-France 

 

03/2017 : Désignation médicament orphelin  

 

03/2022 : Radiation du registre des médicaments orphelins  

 

04/2022 : EMA/Autorisation de mise sur le marché dans l’indication : « en monothérapie dans le 

traitement des troubles du spectre de la neuromyélite optique (TSNMO) chez les patients adultes qui 

sont séropositifs pour les immunoglobulines G antiaquaporine-4 (AQP4-IgG) » 

 

05/2022 : HAS/ Décision n° 2022.0299/DP/SEM du 25 mai 2022 de la Présidente de la HAS 

prise au nom du collège portant autorisation d’accès précoce de la spécialité d’UPLIZNA dans 

l’indication « en monothérapie dans le traitement des TSNMO chez les patients adultes qui sont 

séropositifs pour les AQP4-IgG » 

 

08/2022 : ANSM/Mesures additionnelles de réduction du risque 

 

10/2022 : HAS/Avis CT du 19/10/2022  

• SMR important dans l’indication de l’AMM, ASMR III (modérée dans la stratégie 

thérapeutique, excluant le rituximab, des TSNMO chez les patients adultes AQPA-IgG+). 

• La Commission  

o souligne qu’en l’absence de donnée comparative, la place de UPLIZNA 

(inébilizumab) par rapport au rituximab ne peut être précisée à partir des données 

disponibles.  

o souligne les incertitudes sur un risque potentiel d’hypogammaglobulinémies sous 

UPLIZNA  

o recommande d’apporter une attention particulière sur le risque infectieux et la 

nécessité d’un contrôle de la NFS avant de débuter le traitement, tout au long de 

celui-ci et après son arrêt jusqu'à la repopulation en lymphocytes B (compte-tenu du 

recul limité sur la tolérance de UPLIZNA par rapport au recul actuel sur l’utilisation 

du rituximab).  

 

05/2023 : HAS/Renouvellement AAP (Décision n°2023.0201/DC/SEM du 25 mai 2023 du collège 

de la HAS portant renouvellement de l’AAP de la spécialité UPLIZNA) 

 

10/2023 : JO/Agrément aux collectivités (et rectificatif JO15/11/2023), liste en sus (et 

complémentaire JO31/10/2023) et tarif de responsabilité (JO 13/10/2023) [=fin AAP] 

  
 

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-17-1856
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/uplizna
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/uplizna
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3341895/fr/uplizna-inebilizumab-maladies-du-spectre-de-la-neuromyelite-optique-nmosd
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3341895/fr/uplizna-inebilizumab-maladies-du-spectre-de-la-neuromyelite-optique-nmosd
https://ansm.sante.fr/tableau-marr/inebilizumab
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19869_UPLIZNA_PIC_INS_AvisDef_CT19869_EPI756.pdf
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3444098/fr/uplizna-inebilizumab-neuromyelite-optique
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3444098/fr/uplizna-inebilizumab-neuromyelite-optique
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048198051
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048393686
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048198041
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048284426?init=true&page=1&query=uplizna&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048198903

