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03/2003 : EMA/Désignation_médicament_orphelin pour le traitement additionnel des patients
présentant un risque de toxicité du méthotrexate

01/2022 : EMA/Autorisation de mise sur le marché dans l’indication « réduction de la
concentration plasmatique toxique de méthotrexate chez les adultes et les enfants (a partir de I’age de
28 jours) présentant une élimination retardée du méthotrexate ou un risque de toxicité du
méthotrexate »

04/2022 : HAS/Décision n° 2022.0235/DP/SEM du 25 avril 2022 du collége de la HAS portant
AAP de la spécialité Voraxaze® (indication superposable au périmétre AMM)

07/2022 : HAS/Avis CT du 20/07/2022 = SMR important, ASMR 1V (mineure) pour réduire la
concentration plasmatique toxique de méthotrexate chez les adultes et les enfants (a partir de 28
jours) présentant une élimination retardée du méthotrexate ou un risque de toxicité du méthotrexate

03/2023 : HAS/Décision n°2023.0131/DC/SEM du 30 mars 2023 du college de la HAS portant
renouvellement de I’ AAP de la spécialité Voraxaze® dans I'indication AMM

03/2024 : JO/Agrément aux_collectivités (+ rectificatif JO09/04/24), liste en sus et tarif de
responsabilité (J028/03/2024) [=fin AAP]
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-02-128
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3334621/fr/voraxaze-glucarpidase
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3361532/fr/voraxaze-glucarpidase-reduction-de-la-concentration-plasmatique-toxique-de-methotrexate
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3425618/fr/voraxaze-glucarpidase-intoxication-au-methotrexate
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000049330795
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000049386294
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000049330781?init=true&page=1&query=voraxaze&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000049332041?init=true&page=1&query=voraxaze&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000049332041?init=true&page=1&query=voraxaze&searchField=ALL&tab_selection=all

