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6 Données réglementaires des génériques

Forme IV Date AMM JO

i . e . p Date
(pdr pour sol. a diluer pour initiale Avis HAS Agrément . a . e
. O 2 Liste en sus Rétrocession commercialisation
Lien RCP collectivités
Princeps
19/03/2002 JO 10/05/2005
2 2014 04/09/2002
3/06/20 J005/12/2002 | )0 04/08/2016
(extension AMM : | 22/07/2015 10 04/08/2016
Vfend® 200mg 9240125 81,67€ prophylaxie) (prophylaxie) (nouvelle (,”OUVe”_e JO 05/05/2006 05/09/2002
Lien RCP 08/06/2016 présentation) eroeiin(feagc?lr;)
(V50 18/01/2022) (réévaluation) (radiation prophylaxie)
Génériques
Voriconazole 200mg 11/08/2015
Accord” 9414097 81,67€ Lien RCP 02/12/2015 | JO29/12/2015 J0 27/07/2016 J019/12/2017 16/08/2016
(V 17/03/2021)
26/04/2016 JO 05/08/2016
Vori le2 14/09/201
oriconazole 200mg | 41,003 | g 67¢ Lien RCP 22/06/2016 | 10 05/08/2016 | StIOL4709/2016 |\ o5 09/5016 07/09/2016
Arrow S T— (radiation
(V17/02/2022) .
prophylaxie)
. 11/07/2016
Voriconazole 200mg JO 25/10/2016
1 1, i 201 25/10/201 , 25/10/201 201
Fresenius Kabi 9419060 81,67€ Lien RCP 07/09/2016 | JO 25/10/2016 (hors prophylaxie) J0 25/10/2016 05/09/2016
(v 27/05/2021)
. 27/05/2015
2 /02/2021
Voriconazole 200mg | o,cch05 | g 67¢ Lien RCP 1009/02/2021 | O 9/0272021 155409 /9020 17/03/2021
Hikma = (hors prophylaxie)
(V10 01/03/2022)
. 26/04/2016
Voriconazole 200mg | o)15947 | g1 67¢ Lien RCP 21/09/2016 | J0 08/11/2016 | 'O 9BAL2016 1\ 001y 016 12/01/2017
Orhe Pharma (v 06/01/2022) (hors prophylaxie)

N. B : Voriconazole 200mg: Biogaran® AMM 12/07/2016 archivée le 12/07/2019, Mylan® AMM 12/07/2016 archivée le 12/07/2019 / Panpharma® (ancien Xellia) AMM 26/04/2016 abrogée le 19/09/2019
/Pfizer® AMM 18/04/2016 archivée le 18/04/2019 / Reddy Pharma® AMM 15/07/2016 abrogée le 23/07/2020 / Sandoz® AMM 29/04/2016 abrogée le 19/09/2019 / Teva® AMM 12/07/2016 archivée le
12/07/2019
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https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/vfend-epar-product-information_fr.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/ct021220.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-14287_VFEND_PIC_EIT_Avis2_CT14287.pdf
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-14963_VFEND_PIC_REEV_Avis2_CT14963.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000032965481
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000000605714
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do;jsessionid=DB251F98601C6A23247BAC1D483A3381.tpdila09v_1?cidTexte=JORFTEXT000032965544&dateTexte=&oldAction=rechJO&categorieLien=id&idJO=JORFCONT000032965306
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000033116405&fastPos=1&fastReqId=1009291059&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000033116405&fastPos=1&fastReqId=1009291059&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000000272487
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=67502120
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=67502120
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-14715_VORICONAZOLE_ACCORD_QD_INS_Avis1_CT14715.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000031703850&fastPos=11&fastReqId=389583350&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do;jsessionid=DB251F98601C6A23247BAC1D483A3381.tpdila09v_1?cidTexte=JORFTEXT000032935775&dateTexte=&oldAction=rechJO&categorieLien=id&idJO=JORFCONT000032935526
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000036230828
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=69816080
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=69816080
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-15258_VORICONAZOLE_ARROW_QD_INS_Avis1_CT15258.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000032967638&fastPos=7&fastReqId=1853488357&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do;jsessionid=DB251F98601C6A23247BAC1D483A3381.tpdila09v_1?cidTexte=JORFTEXT000032967734&dateTexte=&oldAction=rechJO&categorieLien=id&idJO=JORFCONT000032966647
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000033117706&fastPos=1&fastReqId=227382217&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000033156434&fastPos=3&fastReqId=997790333&oldAction=rechExpTexteJorf
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=66378381
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=66378381
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-15519_VORICONAZOLE_FRESENIUS_KABI_QD_INS_Avis1_CT15519.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000033294141&fastPos=2&fastReqId=2091834380&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000033294167&fastPos=23&fastReqId=903550637&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000033294202
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/voriconazole-hikma-previously-voriconazole-hospira-epar-product-information_fr.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043106477
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043106496
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042539038?init=true&page=1&query=voriconazole+hik&searchField=ALL&tab_selection=all
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=66136969
http://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/extrait.php?specid=66136969
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-15638_VORICONAZOLE%20OHRE%20PHARMA_QD_INS_avis1_CT-15638.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000033356896&fastPos=8&fastReqId=525174947&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000033356912&fastPos=7&fastReqId=389219283&oldAction=rechExpTexteJorf
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000033356983&fastPos=6&fastReqId=289570684&oldAction=rechExpTexteJorf
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08/2008 : ANSM/RBU Vfend®
2010 : Recommandations COMAI APHP 2009
2011 : EMA/MAJ EPAR relative a I’interaction avec evérolimus

2013 : EMA/MAJ EPAR relatives a I’hépatotoxicité et aux risques potentiels de carcinomes épidermoides de la
peau

2014 : EMA/MAJ EPAR relatives :
«+ association avec Efavirenz contre indiquée ou déconseillée en fonction des posologies
« Pprécision sur les posologies chez I’enfant
- extension AMM dans la « prophylaxie des infections fongiques chez les receveurs d’une allogreffe
de CSH a haut risque ».

2015 : HAS/Avis CT dans la prophylaxie des infections fongiques invasives chez les receveurs d’une
allogreffe de CSH a haut risque

2015 : EMA/MAJ EPAR relatives :
« Clarification des modalités de préparation de la suspension buvable ;
« Profil de sécurité chez les enfants identique a celui des adultes, avec néanmoins davantage d’élévations
des enzymes hépatiques.

05/2016 : Passage en ville des formes orales de VFEND®

07/2017 : ANSM/Bulletin des Vigilances > mention dans la rubrique « Réduction des risques
médicamenteux » du risque de carcinomes épidermoides cutanés en lien avec un traitement par voriconazole.

10/2017 : EMA/MAJ EPAR relative aux effets indésirables cutanées.

12/2018 : COMAI — AP-HP : Recommandations sur le bon usage des antifongiques

12/2018 : Médecine et Maladies Infectieuses : Un thésaurus pour les indications hors AMM des antifongiques
systémiques (Bienvenu et al.)

01/2019 : EMA/MAJ EPAR relative aux réactions cutanées exfoliatives pouvant survenir sous
voriconazole (syndrome de Lyell et Syndrome DRESS).

05/2019 : EMA/MAJ EPAR [Voriconazole Accord] relative aux réactions cutanées exfoliatives pouvant
survenir sous voriconazole (syndrome de Lyell et Syndrome DRESS).

11/2019 : JO des 06/11/2019 et 21/11/2019 - Baisse de prix des génériques Voriconazole a partir du
01/01/2020.

e 200 mg IV =81,67 € (136,12 € antérieurement)

12/2019 : JO du 03/12/2019 - Baisse de prix de la spécialité VVfend® a partir du 01/01/2020.
e 200mglIV =281,67 € (136,12 € antérieurement)
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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://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=JORFTEXT000039324136
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000039403308
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000039440551
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11/2020 : EMA/MAJ EPAR [VFEND] relatives au risque d’insuffisance cortico-surrénalienne, aux
interactions médicamenteuses et a 1’ajout d’excipent a effet notoire

04/2021 : EMA/MAJ EPAR [VFEND] relatives aux contre-indications en cas d’administration concomitante
voriconazole/ivabradine ou voriconazole/vénétoclax.

09/2021 : HAS/PNDS relatif a I’aspergillose broncho-pulmonaire allergique (hors mucoviscidose)

10/2021 : EMA/MAJ EPAR [VFEND]relative aux interactions médicamenteuses, notamment :
e naloxegol, tolvaptan : associations contre-indiquées
e inhibiteurs de tyrosine Kinase, trétinoine : adaptations posologiques nécessaires

02/2022 : EMA/MAJ EPAR [VFEND] suite aux conclusions scientifiques du PRAC relatives au plausible lien
de causalité entre le voriconazole et le CEC in situ ou la maladie de Bowen.
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https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-09/respifil_pnds_abpa.pdf

