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1999998 « ¥ . lndlc,atlonf faisant I'objet de recherches menées dans le cadre de l'article L. 1121-1 du code dela |, ¥ ¥ ¥ juillet 2018
santé publique
Prescription en dehors d’une indication prévue par I'autorisation de mise sur le marché au sens de -
* * * * * * *
1999999 Iarticle L. 5121-12-1 du code de la santé publique juillet 2018
Traitement des aspergilloses et des candidoses systémiques chez les sujets ayant développé une
1000001 CS.P. AMPHOTERICINE B ABELCET insuffisance rénale sous amphotéricine B définie par I'élévation de la créatininémie au-dessus de |oui <2018 Anti infectieux Infection fongique <Avril 2018
220 micromol/I ou I'abaissement de la clairance de la créatinine au-dessous de 25 ml/min.
Traitement des aspergilloses et des candidoses systémiques en cas d’altération pré-existante et
1000002 CS.P. AMPHOTERICINE B ABELCET persistante de la fonction rénale définie par la créatininémie supérieure a 220 micromol/loula |oui <2018 Anti infectieux Infection fongique <Avril 2018
clairance de la créatinine inférieure a 25 ml/min
ACIDE P
1000054 CENTRE SPECIALITES ACIDE CARGLUMIQUE CARGLUMIQUE |Traitement de I'hyperammoniémie secondaire au déficit primaire en N-acétylglutamate synthase |oui 09/10/2018 Maladie rare Hyperan.mmomemle Générique Novembre 2018
PHARMACEUTIQUES secondaire
WAYMADE
Traitement des déficits constitutionnels en antithrombine:
- dans les traitements des accidents thromboemboliques, en association avec I'héparine, lorsque
1000003 LFB BIOMEDIC. ANTITHROMBINE I1I ACLOTINE I'héparine, l:ltlllse.e seule, est inefficace; ) o o oui <2018 Facteur r_je Def1c1t.s congel?ltaux <Avril 2018
- dans la prévention des thromboses veineuses, en cas de situation a risque élevé (notamment lors coagulation en antithrombine
d'une chirurgie ou d'une grossesse) lorsque le risque hémorragique ne permet pas d'utiliser des
doses suffisantes d'héparine.
B PN PR o - - . - P -
1000004 LFB BIOMEDIC. ANTITHROMBINE I1I ACLOTINE Traitement des de{lcnt\acqulls severgs (< 60%) en antithrombine, dans les CIVD graves, évolutives, oui <2018 Facteur C}e Def}ats acq!,us en <Avril 2018
notamment associées a un état septique. coagulation antithrombine
1000005 TAKEDA PHARMA A/S | BRENTUXIMAB VEDOTIN | ADCETRIS TraltemenF leu. lymphome hodgk¥men (L\H) CD30 positif chez les patients adultes ayant un risque non Cancer Lymphome <Avril 2018
accru de récidive ou de progression apres une greffe autologue de cellules souches (ASCT)
Traitement du lymphome hodgkinien (LH) CD30 positif récidivant ou réfractaire chez I'adulte
1000006 TAKEDA PHARMA A/S | BRENTUXIMAB VEDOTIN |ADCETRIS apres greffe autologue de cellules souches (ASCT) ou aprés au moins deux traitements antérieurs |oui <2018 Cancer Lymphome <Avril 2018
quand '’ASCT ou une polychimiothérapie n’est pas une option de traitement
1000007 TAKEDA PHARMA A/S | BRENTUXIMAB VEDOTIN | ADCETRIS Traltem.ent du lyfnphome anaplasique a grandes cellules systémique (LAGCs) récidivant ou oui <2018 Cancer Lymphome <Avril 2018
réfractaire chez l'adulte.
1000008 SHIRE France 0CTOCOG ALPHA ADVATE Trfutcgment e,t Prophylaxle des épisodes hémorragiques chez les patients atteints d'hémophilie A oui <2018 Facteur C}e Hem?phllle <Avril 2018
(déficit congénital en facteur VIII). coagulation congénitale
. . L . . . . s - Déficit congénital en
1000390  |CSL BEHRING lonoctocog alfa AFSTYLA le traitement et la prophylaxie des épisodes hémorragiques chez les patients atteints dhémophiliel | , 23/01/2018 Facteur de facteurs de Princeps <Avril 2018
A (déficit congénital en FVIII).Indiqué dans tous les groupes d’ages coagulation coagulation
SANOFL-AVENTIS Traitement enzymatique substitutif a long terme chez les patients présentant un diagnostic
1000009 FRANCE LARONIDASE ALDURAZYME | confirmé de mucopolysaccharidose de type I (MPS I ; déficit d'a-Liduronidase), afin de traiter les |oui <2018 Maladie rare Mucopolysaccharidose! <Avril 2018
manifestations non neurologiques de la maladie
1000010 LFB BIOMEDIC. ALPHA-1-ANTITRYPSINE ALFALASTIN Tralte,ment Sub?tltutlf d.es formes graves\ de déficit pl‘l-l'nltlf en alpha-1 antitrypsine chez les sujets non <2018 01/07/2018 Immunologie De.ﬁc_lt.lmmumtalre juillet 2018
HUMAINE de phénotype PiZZ ou PiSZ avec emphyséme pulmonaire primitif
1000014 LILLY FRANCE PEMETREXED ALIMTA En a.ssoclatlfm, avecle clspla,tlne, dans le tralten.ler.lt de’s pa.tlents’aFtemts de mésothéliome pleural oui <2018 Cancer Mésothéliome Princeps <Avril 2018
malin non résécable et qui n’ont pas recu de chimiothérapie antérieure
En association avec le cisplatine, dans le traitement en premiére ligne des patients atteints de Cancer bronchique
1000011 LILLY FRANCE PEMETREXED ALIMTA cancer bronchique non a petites cellules local avancé ou mé ique, des lors que oui <2018 Cancer N . 1qu Princeps <Avril 2018
s . O . P N non a petites cellules
I'histologie n’est pas a prédominance épidermoide
En monothérapie dans le traitement de maintenance du cancer bronchique non a petites cellules,
1000012 |LILLY FRANCE PEMETREXED ALIMTA localement avancé ou métastatique immédiatement a la suite d'une chimiothérapie a base desel | ; <2018 Cancer Cancer bronchique —\p o oo <Avril 2018
de platine, dés lors que I'histologie n’est pas a prédominance épidermoide chez les patients dont la non a petites cellules
maladie n’a pas progressé
En monothérapie dans le traitement en seconde ligne des patients atteints de cancer bronchique Cancer bronchique
1000013 LILLY FRANCE PEMETREXED ALIMTA non a petites cellules, localement avancé ou métastatique, dés lors que I'histologie n’est pas a oui <2018 Cancer N . 1u Princeps <Avril 2018
. . P N non a petites cellules
prédominance épidermoide
SWEDISH ORPHAN Traitement et prophylaxie des épisodes hémorragiques chez les patients atteints d’hémophilie B| . Facteur de hémophilie .
1000403 BIOVITRUM eftrenonacog alfa ALPROLIX (déficit congénital en facteur IX). ALPROLIX est indiqué dans toutes les tranches d’age. oul 16/02/2018 coagulation congénitale <Avril 2018
1000015  |GILEAD SCIENCES | AMPHOTERICINE B AMBISOME | [raitement des infections fongiques invasives a Aspergillus en alternative thérapeutique encas | <2018 Anti infectieux Infection fongique <Avril 2018
d'échec ou d'intolérance au voriconazole
Traitement des infections fongiques invasives a Candida et des cryptococcoses neuro-méningées
1000016  |GILEAD SCIENCES | AMPHOTERICINE B AMBIsoME | chezle sujetinfecté par le VIH ayant développé une insuffisance rénale sous amphotéricine B | , <2018 Anti infectieux Infection fongique <Avril 2018
définie par I'élévation de la créatininémie au-dessus de 220 micromol/l ou I'abaissement de la
clairance de la créatinine au-dessous de 25 ml/min.
Traitement des infections fongiques invasives a Candida et des cryptococcoses neuro-méningées
1000017 GILEAD SCIENCES AMPHOTERICINE B AMBISOME c}}e.z l_e sujet mfe,ct(? p_ar’ le.VlH el:l sas d a‘lteratlorl pré-existante et Perslstante de[la .f01_1ctl.on ’re.nale ui <2018 Anti infectieux Infection fongique <Avril 2018
définie par la créatininémie supérieure a 220 micromol/l ou la clairance de la créatinine inférieure
a 25 ml/min.
Traitement empirique des infections fongiques présumées chez des patients neutropéniques
1000018 |GILEAD SCIENCES | AMPHOTERICINE B AMBisoMg | fpriles. Le bénéfice maximum a été observé chez les patients greffés de moelle allogénique, les /|, <2018 Anti infectieux Infection fongique <Avril 2018
patients adultes avec une neutropénie supérieure ou égale a 7 jours a partir de l'introduction de
I'antifongique, recevant en méme temps des agents néphrotoxiques.
1000019 GILEAD SCIENCES AMPHOTERICINE B AMBISOME Traitement des leishmanioses viscérales en cas de résistance prouvée ou probable aux antimoniés, oui <2018 Anti infectieux Infection parasitaire <Avril 2018
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En association au méthotrexate: traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire
évolutive chez I'enfant et 'adolescent de 2 a 17 ans en cas de réponse insuffisante a un ou
1000170 AMGEN ADALIMUMAB AMGEVITA plusieurs traitements de fond. ADALIMUMARB peut étre administré en monothérapie en cas oui 17/10/2018 Immunologie Arthrite juvénile Biosimilaire Novembre 2018
d’intolérance au méthotrexate ou lorsque la poursuite du traitement par le méthotrexate est
inadaptée. ADALIMUMAB n'’a pas été étudié chez I'enfant de moins de 2 ans.
1000171 |AMGEN ADALIMUMAB AMGEvITA | Traitementde larthrite active liée a Venthésite chez les patients & partir de 6 ans en cas de non Immunologie Arthrite juvénile Biosimilaire Novembre 2018
réponse insuffisante ou d'intolérance au traitement conventionnel
1000172 AMGEN ADALIMUMAB AMGEVITA tI‘ralt'ement dela s.pondylarthrlte a.nkylosante sévere et active chez 'adulte ayant eu une réponse oui 17/10/2018 Immunologie Spondylarthrite Biosimilaire Novembre 2018
inadéquate au traitement conventionnel. Ankylosante
Traitement de la spondyloarthrite axiale sévere sans signes radiographiques de SA, mais avec des
1000173 AMGEN ADALIMUMAB AMGEVITA signes objectifs d'inflammation a I'lRM et/ou un taux élevé de CRP chez les adultes ayant eu une |oui 17/10/2018 Immunologie Spondylarthrite Axiale | Biosimilaire Novembre 2018
réponse inadéquate ou une intolérance aux anti-inflammatoires non stéroidiens
Traitement du rhumatisme psoriasique actif et évolutif chez les adultes lorsque la réponse a un
traitement de fond antérieur a été inadéquate. Il a été montré qu’ADALIMUMARB ralentit la Rhumatisme
1000174 AMGEN ADALIMUMAB AMGEVITA progression des dommages structuraux articulaires périphériques tels que mesurés par oui 17/10/2018 Immunologie Psoriasique Biosimilaire Novembre 2018
radiographie, chez les patients ayant des formes polyarticulaires symétriques de la maladie et q
améliore les capacités fonctionnelles
Traitement du psoriasis en plaques chronique sévére de 'adulte, défini par:
1000175  |AMGEN ADALIMUMAB AMGeviTa |~ unéchec (réponse insuffisante, contre-indication ou intolérance) a au moins deux traitements | 17/10/2018 Immunologie Psoriasis Biosimilaire Novembre 2018
parmi les traitements systémiques non biologiques et la photothérapie
- et une forme étendue et/ou un retentissement psychosocial important
Traitement du psoriasis en plaques chronique sévére chez les enfants a partir de 4 ans et les
adolescents défini par:
1000176 AMGEN ADALIMUMAB AMGEVITA - un échec (réponse insuffisante, contre-indication ou intolérance) a au moins deux traitements  |oui 17/10/2018 Immunologie Psoriasis Biosimilaire Novembre 2018
parmi les traitements systémiques non biologiques et la photothérapie;
- et une forme étendue et/ou un retentissement psychosocial important
Traitement de la maladie de Crohn active, modérée a sévére, chez les patients adultes qui n’ont pas
1000177 AMGEN ADALIMUMAB AMGEVITA répondu malgré un traitement approprié et bien conduit par un corticoide et/ou un oui 17/10/2018 Immunologie Maladie de Crohn Biosimilaire Novembre 2018
immunosuppresseur ; ou chez lesquels ce traitement est contre-indiqué ou mal toléré
Traitement de la maladie de Crohn active, sévére, chez les enfants et les adolescents dgés de 6 a 17
1000178 | AMGEN ADALIMUMAB AMGEVITA ans, qui wont pas répondu 3 un traitement conventionnel comprenant un corticoide, un oui 17/10/2018 Immunologie Maladie de Crohn | Biosimilaire Novembre 2018
immunomodulateur et un traitement nutritionnel de premiere intention ; ou chez lesquels ces
traitements sont mal tolérés ou contre-indiqués
EN association au methotrexate, traltement de Ia polyartnrite rhumatoide moderement a
séveérement active de I'adulte lorsque la réponse aux traitements de fond, y compris le . . Polyarthrite L
1000179 AMGEN ADALIMUMAB AMGEVITA . S oui 17/10/2018 Immunologie . Biosimilaire Novembre 2018
méthotrexate est inadéquate. Rhumatoide
Daut Atra doannd an ha iaan rac A% 14 an At an larcana la nanrenita dun
Traitement de la rectocolite hémorragique active, modérée a sévere chez les patients adultes qui
1000181  |AMGEN ADALIMUMAB AMGEVITA  vontPas répondu de maniére adéquate & un traitement conventionnel comprenantles corticoides |, 17/10/2018 Immunologie Rectocolite Biosimilaire Novembre 2018
et I'azathioprine ou la 6- mercaptopurine, ou chez lesquels ce traitement est mal toléré ou contre- Hémorragique
indiqué.
1000182 AMGEN ADALIMUMAB AMGEVITA tralltelment dela pollylarthnte rh}xmat01de sévere, active et évolutive chez les adultes non non Immunologie Polyarthrl}te Biosimilaire Novembre 2018
précédemment traités par le méthotrexate. Rhumatoide
Traitement de I'uvéite non infectieuse, intermédiaire, postérieure et de la panuvéite chez les
1000183 AMGEN ADALIMUMAB AMGEVITA patients adultes ayant eu une réponse insuffisante a la corticothérapie, chez les patients non Immunologie Uvéite Biosimilaire Novembre 2018
nécessitant une épargne cortisonique, ou chez lesquels la corticothérapie est inappropriée
1000437 AMGEN ADALIMUMAB AMGEVITA Tra.ltement del hldrosaden{te sup]:!uree .(maladle de Yerneull) act,lve., modérée a s.evere, che'z les on Immunologie hldrosaldemte Biosimilaire Novembre 2018
patients adultes en cas de réponse insuffisante au traitement systémique conventionnel de I'HS suppurée
Traitement adjuvant dans la prise en charge au long cours des désordres du cycle de l'urée
impliquant les déficits en carbamylphosphate synthétase, ornithine transcarbamylase ou
SWEDISH ORPHAN PHENYLBUTYRATE argininosuccinate synthétase. Il est indiqué dans toutes les formes néonatales (déficit . . .
1000020 BIOVITRUM SODIQUE AMMONAPS enzymatique complet se révélant dans les 28 premiers jours de vie) et également dans les formes oul <2018 Maladie rare Autre <Avril 2018
de révélation tardive (déficit enzymatique partiel s’exprimant apreés le premier mois de vie) avec
des antécédents d'encéphalopathie hyperammoniémique
En association avec le cisplatine, dans le traitement des patients atteints de mésothéliome pleural | . . . .
1000014 TEVA SANTE PEMETREXED ARMISARTE . - S, S - oui <2018 Cancer Mésothéliome mai 2018
malin non résécable et qui n’ont pas recu de chimiothérapie antérieure
En association avec le cisplatine, dans le traitement en premiére ligne des patients atteints de Cancer bronchique
1000011 TEVA SANTE PEMETREXED ARMISARTE cancer bronchique non a petites cellules local avancé ou mé ique, dés lors que oui <2018 Cancer N . 1qu mai 2018
s . O . P N non a petites cellules
I’histologie n’est pas a prédominance épidermoide
En monothérapie dans le traitement de maintenance du cancer bronchique non a petites cellules,
1000012 TEVA SANTE PEMETREXED ARMISARTE localen.lent ayance ou m’et.asfath.ue 1’mmed1a‘tem(’ent a !a sultefi _une chl.t.motheraple a b.ase de sel oui <2018 Cancer Canc‘er br.onchlque mai 2018
de platine, dés lors que I'histologie n’est pas a prédominance épidermoide chez les patients dont la non a petites cellules
maladie n’a pas progressé
En monothérapie dans le traitement en seconde ligne des patients atteints de cancer bronchique Cancer bronchique
1000013 TEVA SANTE PEMETREXED ARMISARTE non a petites cellules, localement avancé ou métastatique, dés lors que I'histologie n’est pas a oui <2018 Cancer N R qu mai 2018
. R P N non a petites cellules
prédominance épidermoide
En association avec le chlorambucil ou la bendamustine, dans le traitement des patients atteints
1000025 NOVARTIS PHARMA  |OFATUMUMAB ARZERRA d'une leucémie lymphoide chronique qui n’ont pas regu de traitement préalable et qui ne sont pas |non Cancer Leucémie <Avril 2018
éligibles a un trai a base de fludarabine
1000027 NOVARTIS PHARMA  |OFATUMUMAB ARZERRA Traitement de la LLC chez les patients réfractaires a la fludarabine et a 'alemtuzumab. oui <2018 Cancer Leucémie <Avril 2018
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Traitement des patients ayant une leucémie aigué lymphoblastique a cellules T (LAL-T) ou un
1000028 NOVARTIS PHARMA | NELARABINE ATRIANCE lymplllor?qe lymphoblastlgue a cellulels T, non reandeurs olu en rechute aprés au rr}oms deux lignes oui <2018 Cancer Leucémie <Avril 2018
de chimiothérapie. En raison de la faible population de patients dans ces pathologies, les
informations étayant ces indications sont basées sur des données limitées.
1000029 ROCHE BEVACIZUMAB AVASTIN En assoclatl.on a une chimiothérapie a l?ase de_ fluoropyrimidine, est indiqué chez les patients oui <2018 Cancer Cancer colorectal <Avril 2018
adultes atteints de cancer colorectal métastatique.
Traitement de premiére ligne des patients atteints de cancer bronchique non a petites cellules, Cancer bronchique
1000030 ROCHE BEVACIZUMAB AVASTIN avancé et non opérable, métastatique ou en stade de rechute, dés lors que l'histologie n'est pasa |oui <2018 Cancer N . 1u <Avril 2018
) . P N VNN AN . non a petites cellules
prédominance épidermoide, en association a une chimiothérapie a base de sels de platine
En association au carboplatine et au paclitaxel, traitement de 1ére ligne des stades avancés (stades
1000031 ROCHE BEVACIZUMAB AVASTIN FIGO III B, I1I C et IV) du cancer épithélial de I'ovaire, des trompes de Fallope ou péritonéal primitif oui <2018 Cancer Cancer gynéco <Avril 2018
chez des patientes adultes.
En association au carboplatine et a la gemcitabine, est indiqué chez les patientes adultes atteintes
1000032 ROCHE BEVACIZUMAB AVASTIN dlufl ?ancer el?lthellal de l'ovaire, ldes trorr.lpe's de Fallfxge OI:I péritonéal prlm}tlﬂ en premiere oui <2018 Cancer Cancer gynéco <Avril 2018
récidive, sensible aux sels de platine et qui n’ont pas été préalablement traitées par du
bevacizumab ou d’autres inhibiteurs du VEGF ou d’autres agents ciblant le récepteur du VEGF.
1000033 ROCHE BEVACIZUMAB AVASTIN En a.ssoc1atlon al mterf§r0n alp}}a-za est 1f1d1quel en traitement de premiére ligne chez les patients non <2018 01/09/2016 Cancer Cancer du rein juillet 2018
atteints de cancer du rein avancé et/ou métastatique
1000034 ROCHE BEVACIZUMAB AVASTIN En a.ssoclatlon au pacllt:.ixel, ’eSt md_lque en traitement de premieére ligne, chez des patients adultes non <2018 01/09/2016 Cancer Cancer du sein juillet 2018
atteints de cancer du sein métastatique.
En association a la capecitabine, est indiqué en traitement de premiere ligne, chez des patients
adultes atteints de cancer du sein métastatique, pour lesquels un traitement avec d’autres options
1000035 ROCHE BEVACIZUMAB AVASTIN de chlml.o’theraple.mcluant des taxanes o_u des an'fhracyclmes, n'est pas’ considéré Fomme )  |non <2018 01/09/2016 Cancer Cancer du sein juillet 2018
approprié. Les patients ayant re¢u un traitement a base de taxanes et d’anthracyclines en situation
adjuvante au cours des 12 derniers mois, doivent étre exclus d’un traitement par AVASTIN en
association a la capecitabine.
En association au paclitaxel, au topotécan ou a la doxorubicine liposomale pégylée, est indiqué
chez les patientes adultes atteintes d’un cancer épithélial de I'ovaire, des trompes de Fallope ou
1000036 ROCHE BEVACIZUMAB AVASTIN péritonéal primitif, en rechute, résistant aux sels de platine, qui n’ont pas regu plus de deux oui 10/01/2018 Cancer Cancer gynéco <Avril 2018
protocoles antérieurs de chimiothérapie et qui n’ont pas été préalablement traitées par du
bevacizumab ou d’autres inhibiteurs du VEGF ou d’autres agents ciblant le récepteur du VEGF
En association au paclitaxel et au cisplatine, ou bien en association au paclitaxel et au topotécan
1000037 ROCHE BEVACIZUMAB AVASTIN chez le_s patientes ne pouyant pE’iS recer)lr de traltement'a b’ase de se_ls de platine, est indiqué chez non Cancer Cancer gynéco <Avril 2018
les patientes adultes atteintes d'un carcinome du col de I'utérus persistant, en rechute ou
métastatique.
1000038 ROCHE BEVACIZUMAB BEVACIZUMAB |Traitement de la dégénérescence maculaire liée a 'dge néovasculaire RTU <2018 Ophtalmologie DMLA Février 2019
En association au paclitaxel, indiqué en traitement de premiére ligne, chez des patients adultes
1000408 ROCHE BEVACIZUMAB AVASTIN atteints de cancer du sein métastatique. Uniquement pour les continuités de traitement initiés oui <2018 Cancer Cancer du sein mai 2018
précédemment a la date du ler septembre 2016
En association a I'interféron alfa-2a, indiqué en traitement de premiere ligne, chez les patients
1000409 ROCHE BEVACIZUMAB AVASTIN adultes atteints de cancer du rein avancé et/ou métastatique, Uniquement pour les continuités de |oui <2018 Cancer Cancer du rein juin 2018
traitement initiés précédemment a la date du ler septembre 2016
ACCORD B S . . . .
1000224 HEALTHCARE BENDAMUSTINE BENDAMUSTIN Tralltement de pfemlere llgnle dg la lleuc?mle lymphoide chronique [sltadevBmet Bou() def oui <2018 Cancer Leucémie Générique <Avril 2018
FRANCE SAS CHLORHYDRATE E ACCORD patients chez qui une polychimiothérapie comportant de la fludarabine n'est pas appropriée
ACCORD B P PR .
1000225 HEALTHCARE BENDAMUSTINE BENDAMUSTIN | Traitement eq monotheraplel du lymphome non hmligkmlen mdo.lent.en progression, pend.emtc ou | <2018 01/03/2018 Cancer Lymphome Générique juillet 2018
FRANCE SAS CHLORHYDRATE E ACCORD dans les 6 mois, chez des patients ayant regu un traitement par rituximab seul ou en association
Traitement de premiére ligne du myélome multiple (stade II en progression ou stade III de la
ACCORD classification de Durie-Salmon) en association avec la prednisone chez des patients de plus de 65
1000226 HEALTHCARE BENDAMUSTINE BENDAMUSTIN ans qui ne sont pas éligibles pour la greffe autologue de cellules souches et qui présentent une non <2018 01/03/2018 Cancer Myélome Multiple Générique juillet 2018
CHLORHYDRATE E ACCORD N R > T s
FRANCE SAS neuropathie au moment du diagnostic excluant I'utilisation de traitement comportant du
thalidomide ou du bortezomib.
BENDAMUSTINE BENDAMUSTIN |Traitement de premiére ligne de la leucémie lymphoide chronique (stade Binet B ou C) des . 4e Py .
1000224 REDDY PHARMA SAS CHLORHYDRATE EDRREDDY'S | patients chez qui une polychimiothérapie comportant de la fludarabine n'est pas appropriée oul 01/03/2018 Cancer Leucémie Générique <Avril 2018
BENDAMUSTINE BENDAMUSTIN |Traitement en monothérapie du lymphome non hodgkinien indolent en progression, pendant ou PR -
1000225 REDDY PHARMA SAS CHLORHYDRATE EDRREDDY'S |dans les 6 mois, chez des patients ayant regu un traitement par rituximab seul ou en association non <2018 01/03/2018 Cancer Lymphome Générique Juillet 2018
Traitement de premiére ligne du myélome multiple (stade II en progression ou stade III de la
classification de Durie-Salmon) en association avec la prednisone chez des patients de plus de 65
1000226 REDDY PHARMA SAS BENDAMUSTINE BENDAMUSTIN ans qui ne sont pas éligibles pour la greffe autologue de cellules souches et qui présentent une non <2018 01/03/2018 Cancer Myélome Multiple Générique juillet 2018
CHLORHYDRATE E DR REDDY'S X R > T s
neuropathie au moment du diagnostic excluant I'utilisation de traitement comportant du
thalidomide ou du bortezomib.
Laboratoires BENDAMUSTINE BENDAMUSTIN |Traitement de premiére ligne de la leucémie lymphoide chronique (stade Binet B ou C) des . 4 s Py, -
1000224 EUROGENERICS CHLORHYDRATE EEG patients chez qui une polychimiothérapie comportant de la fludarabine n'est pas appropriée oul 17/05/2018 Cancer leucémie Générique Juin 2018
Laboratoires BENDAMUSTINE BENDAMUSTIN |Traitement en monothérapie du lymphome non hodgkinien indolent en progression, pendant ou P -
1000225 EUROGENERICS CHLORHYDRATE EEG dans les 6 mois, chez des patients ayant recu un traitement par rituximab seul ou en association. on Cancer Lymphome Générique Juin 2018
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Traitement de premiére ligne du myélome multiple (stade Il en progression ou stade I1I de la
. classification de Durie-Salmon) en association avec la prednisone chez des patients de plus de 65
1000226 Laboratoires BENDAMUSTINE BENDAMUSTIN |- 1s qui t pas éligibl la greffe autologue de cellul hes et qui présentent non Cancer Myélome multiple | Générique juin 2018
EUROGENERICS CHLORHYDRATE EEG ns qui ne sont pas éligibles pour la greffe autol olgufe. e cellules souches et qui présentent une [y p! q j
neuropathie au moment du diagnostic excluant I'utilisation de traitement comportant du
thalidomide ou du bortezomib.
FRESENIUS KABI BENDAMUSTINE BENDAMUSTIN Traitement de premiére ligne de la leucémie lymphoide chronique (stade Binet B ou C) des
1000224 E FRESENIUS ! premicre ligne ce a eticemie ymp \que (stade Bi u L) des oui 28/11/2017 Cancer Leucémie Générique <Avril 2018
France CHLORHYDRATE KABI patients chez qui une polychimiothérapie comportant de la fludarabine n'est pas appropriée
FRESENIUS KABI BENDAMUSTINE BENDAMUSTIN Traitement en monothérapie du lymphome non hodgkinien indolent en progression, pendant o
1000225 E FRESENIUS ! ! pie du ymp cginien indo‘ent en prog »pendantou ) 28/11/2017 01/03/2018 Cancer Lymphome Générique juillet 2018
France CHLORHYDRATE KABI dans les 6 mois, chez des patients ayant regu un traitement par rituximab seul ou en association
Traitement de premiére ligne du myélome multiple (stade II en progression ou stade III de la
FRESENIUS KABI BENDAMUSTINE BENDAMUSTIN classlﬁ_catlon de Dur]le_»Salmon) en association avec la prednisone chez des pat.lent's de plus de 65 i ) o i
1000226 E FRESENIUS | ans qui ne sont pas éligibles pour la greffe autologue de cellules souches et qui présentent une non 28/11/2017 01/03/2018 Cancer Myélome Multiple Générique juillet 2018
France CHLORHYDRATE . . > e .
KABI neuropathie au moment du diagnostic excluant I'utilisation de traitement comportant du
thalidomide ou du bortezomib.
BENDAMUSTINE BENDAMUSTIN |Traitement de premiére ligne de la leucémie lymphoide chronique (stade Binet B ou C) des . P Py .
1000224 MEDAC SAS CHLORHYDRATE E MEDAC patients chez qui une polychimiothérapie comportant de la fludarabine n'est pas appropriée oul 27/12/2017 Cancer Leucémie Générique <Avril 2018
BENDAMUSTINE BENDAMUSTIN |Traitement en monothérapie du lymphome non hodgkinien indolent en progression, pendant ou PR -
1000225 MEDAC SAS CHLORHYDRATE E MEDAC dans les 6 mois, chez des patients ayant recu un traitement par rituximab seul ou en association non 27/12/2017 01/03/2018 Cancer Lymphome Générique Juillet 2018
Traitement de premiére ligne du myélome multiple (stade II en progression ou stade III de la
classification de Durie-Salmon) en association avec la prednisone chez des patients de plus de 65
1000226 MEDAC SAS BENDAMUSTINE BENDAMUSTIN ans qui ne sont pas éligibles pour la greffe autologue de cellules souches et qui présentent une non 27/12/2017 01/03/2018 Cancer Myélome Multiple Générique juillet 2018
CHLORHYDRATE E MEDAC N . > T -
neuropathie au moment du diagnostic excluant I'utilisation de traitement comportant du
thalidomide ou du bortezomib.
BENDAMUSTINE BENDAMUSTIN | Traitement de premiére ligne de la leucémie lymphoide chronique (stade Binet B ou C) des . 4 s Py, .
1000224 MYLANSAS CHLORHYDRATE E MYLAN patients chez qui une polychimiothérapie comportant de la fludarabine n'est pas appropriée out 31/10/2017 Cancer leucémie Générique <Avril 2018
BENDAMUSTINE BENDAMUSTIN | Traitement en monothérapie du lymphome non hodgkinien indolent en progression, pendant ou PR -
1000225 MYLANSAS CHLORHYDRATE E MYLAN dans les 6 mois, chez des patients ayant recu un traitement par rituximab seul ou en association. non 31/10/2017 01/03/2018 Cancer Lymphome Générique Juillet 2018
Traitement de premiére ligne du myélome multiple (stade II en progression ou stade III de la
classification de Durie-Salmon) en association avec la prednisone chez des patients de plus de 65
1000226 MYLAN SA.S BENDAMUSTINE BENDAMUSTIN ans qui ne sont pas éligibles pour la greffe autologue de cellules souches et qui présentent une non 31/10/2017 01/03/2018 Cancer Myélome multiple Générique juillet 2018
CHLORHYDRATE E MYLAN N . > T s
neuropathie au moment du diagnostic excluant I'utilisation de traitement comportant du
thalidomide ou du bortezomib.
1000040 PFIZER NONACOG ALFA BENEFIX Tr;,n.te_ment th p_»rophylaxle des épisodes hémorragiques ﬂlez les patients atteints d’hémophilie B oui <2018 Facteur r_je Hem(?pbllle <Avril 2018
(déficit congénital en facteur IX) dans tous les groupes d'dge. coagulation congénitale
En association au méthotrexate, traitement de la polyarthrite rhumatoide modérément a Polyarthrite
1000093 BIOGEN FRANCE ETANERCEPT BENEPALI séveérement active de I'adulte en cas de réponse inadéquate aux traitements de fond, y compris le |oui <2018 Immunologie Rh ymato"lde Biosimilaire <Avril 2018
méthotrexate (sauf contre-indication). v !
1000094 BIOGEN FRANCE ETANERCEPT BENEPALI Traitement de la pol)lzarthrlte rhumatmde en m({notheraple en tl:as d mtf)lerance au méthotrexate oui <2018 Immunologie Polyarthrl}te Biosimilaire <Avril 2018
ou lorsque la poursuite du traitement avec le méthotrexate est inadaptée Rhumatoide
1000102 BIOGEN FRANCE ETANERCEPT BENEPALI Traltement du rhumatlsm,e Psorlaslque actif et évolutif de I'adulte en cas de réponse inadéquate oui <2018 Immunologie Rhul_nat.lsme Biosimilaire <Avril 2018
au traitement de fond antérieur. Psoriasique
1000098 BIOGEN FRANCE ETANERCEPT BENEPALI Tl‘ralt,ement dela slpondylarthrlte a.nkylosante sévere et active de I'adulte en cas de réponse oui <2018 Immunologie Spondylarthrite Biosimilaire <Avril 2018
inadéquate au traitement conventionnel Ankylosante
Traitement de la spondylarthrite axiale non radiographique sévére de I'adulte avec des signes
1000092 |BIOGEN FRANCE ~|ETANERCEPT pENgpaLt  |objectifs dinflammation, se traduisant par un taux éleve de protéine C réactive (CRP) et/oudes | ; <2018 Immunologie Spondylarthrite Axiale Biosimilaire <Avril 2018
signes visibles a I'imagerie par résonance magnétique, en cas de réponse inadéquate aux
antiinflammatoires non stéroidiens
Traitement du psoriasis en plaques chronique sévere, défini par : Un échec (c'est-a-dire patients
1000099 | BIOGEN FRANCE ETANERCEPT BENEPALI non répondeurs, avec une contre-indication ou intolérants) a au moins deux traitements parmiles | <2018 Immunologie Psoriasis Biosimilaire <Avril 2018
traitements systématiques non biologiques (MTX, ciclosporine) et la photothérapie et une surface
corporelle atteinte étendue et/ou un retentissement psychosocial important,
Traitement du psoriasis en plaques séveére chronique de 'enfant a partir de 6 ans et de
1000100 BIOGEN FRANCE ETANERCEPT BENEPALI I'adolescent en cas de contréle inadéquat, ou d’intolérance aux autres traitements systémiques ou 'non Immunologie Psoriasis Biosimilaire <Avril 2018
ala photothérapie.
1000097 | BIOGEN FRANCE ETANERCEPT BENEPALI Traitement de larthrite psoriasique de I'adolescent  partir de '4ge de 12 ans en cas de réponse| | | Immunologie arthrite juvénile Biosimilaire <Avril 2018
inadéquate ou d’intolérance avérée au méthotrexate
1000101 BIOGEN FRANCE ETANERCEPT BENEPALI Tralteme.nt dfe larthrlte}lee a’ lentheslrte, de lad91escent a pa’rflr de I'dge de 12 ans en cas de non Immunologie arthrite juvénile Biosimilaire <Avril 2018
réponse inadéquate ou d'intolérance avérée au tr de référence
Traitement de la polyarthrite (facteur rhumatoide positif ou négatif) de I'enfant a partir de 2 ans
1000396 BIOGEN FRANCE ETANERCEPT BENEPALI et de 'adolescent ayant un poids inférieur a 62,5 kg en cas de réponse inadéquate ou d’intolérance|non Immunologie arthrite juvénile Biosimilaire <Avril 2018
avérée au méthotrexate.
Traitement de la polyarthrite (facteur rhumatoide positif ou négatif) de I'enfant a partir de 2 ans
1000096 BIOGEN FRANCE ETANERCEPT BENEPALI et de 'adolescent ayant un poids égal ou supérieur a 62,5 kg en cas de réponse inadéquate ou oui 24/11/2017 Immunologie arthrite juvénile Biosimilaire <Avril 2018
d’intolérance avérée au méthotrexate.
1000393 BIOGEN FRANCE ETANERCEPT BENEPALI Tlraltemelnt d? 1 ohgoarthflte ef(tenswe c!e,l enfantla partir de 2 ans et de 'adolescent en cas de non Immunologie arthrite juvénile Biosimilaire <Avril 2018
réponse inadéquate ou d’intolérance avérée au méthotrexate.
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1000095 BIOGEN FRANCE ETANERCEPT BENEPALI Tr;’nt,ement dela p(.)l},/arthrlte r’humatolde sévere, active et évolutive de I'adulte non non Immunologie Polyarthlilte Biosimilaire <Avril 2018
précédemment traité par le méthotrexate Rhumatoide
INHIBITEUR DE LA C1 Angicedéme héréditaire de type I et Il (AEH). Traitement et prévention avant une intervention des| . . Angicedéme .
1000041 CSL BEHRING ESTERASE HUMAINE BERINERT b ées aigués. oui <2018 Immunologie héréditaire <Avril 2018
FACTEUR IX DE Traitement et prévention des hémorragies chez les patients atteints d'hémophilie B (déficit . Facteur de Hémophilie .
1000042 LFB BIOMEDIC. COAGULATION HUMAIN BETAFACT congénital en facteur IX). oul <2018 coagulation congénitale <Avril 2018
1000043 AMGEN SAS BLINATUMOMAB BLINCYTO Tra,utement des patients adultes pre§entant llme }euc.emle aigué lymph,oblast}que (LAL) a oui <2018 Cancer Leucémie <Avril 2018
précurseurs B avec chromosome Philadelphie négatif en rechute ou réfractaire
Suivi par du cyclophosphamide (BuCy2), traitement de conditionnement préalable a une greffe S;e?:eie cellules
1000044 PF MEDICAMENT BUSULFAN BUSILVEX conventionnelle de cellules souches hématopoiétiques (CSH) chez I'adulte, lorsque cette oui <2018 Cancer hé‘;‘nato oiétiques Princeps <Avril 2018
association est considérée comme la meilleure option possible. (CSH) poletiqu
Ala suite de fludarabine (FB), traitement de conditionnement préalable a une greffe de cellules S;e?:eie cellules
1000045 PF MEDICAMENT BUSULFAN BUSILVEX souches hématopoiétiques (CSH) chez I'adulte éligible a un conditionnement a intensité réduite ~ |non Cancer hé‘;‘nato oiétiques Princeps <Avril 2018
(RIC). Absence d'agrément aux collectivités (CSH) poletiqu
Suivi par du cyclophosphamide (BuCy4) ou du melphalan (BuMel), traitement de S;e?:eie cellules
1000046 PF MEDICAMENT BUSULFAN BUSILVEX conditionnement préalable a une greffe conventionnelle de cellules souches hématopoiétiques oui <2018 Cancer hé‘;‘nato iéti Princeps <Avril 2018
chez le nouveau-né, I'enfant et 1'adolescent. poictiques
(CSH)
FRESENIUS KABI BUSULFAN Suivi par du cyclophosphamide (BuCy2), traitement de conditionnement préalable a une greffe S;e?:eie cellules
1000044 BUSULFAN FRESENIUS conventionnelle de cellules souches hématopoiétiques (CSH) chez I'adulte, lorsque cette oui <2018 Cancer ,u L Générique <Avril 2018
France L . R . - hématopoiétiques
KABI association est considérée comme la meilleure option possible. (CSH)
FRESENIUS KABI BUSULFAN Ala suite de fludarabine (FB), traitement de conditionnement préalable a une greffe de cellules S;e?:eie cellules
1000045 BUSULFAN FRESENIUS souches hématopoiétiques (CSH) chez I'adulte éligible a un conditionnement a intensité réduite ~ |non Cancer ,u . Générique <Avril 2018
France KABI (RIC) hématopoiétiques
i (CSH)
FRESENIUS KABI BUSULFAN Suivi par du cyclophosphamide (BuCy4) ou du melphalan (BuMel), traitement de S;e?:eie cellules
1000046 BUSULFAN FRESENIUS conditionnement préalable a une greffe conventionnelle de cellules souches hématopoiétiques oui <2018 Cancer ,u L Générique <Avril 2018
France . . hématopoiétiques
KABI chez le nouveau-né, I'enfant et 1'adolescent.
(CSH)
BUSULFAN Suivi par du cyclophosphamide (BuCy2), traitement de conditionnement préalable a une greffe S;e?:eie cellules
1000044 MYLAN SA.S BUSULFAN conventionnelle de cellules souches hématopoiétiques (CSH) chez I'adulte, lorsque cette oui 17/05/2018 Cancer ,u . Générique juin 2018
MYLAN . o R . - hématopoiétiques
association est considérée comme la meilleure option possible. (CSH)
BUSULFAN Ala suite de fludarabine (FB), traitement de conditionnement préalable a une greffe de cellules S;e?:eie cellules
1000045 MYLAN SA.S BUSULFAN souches hématopoiétiques (CSH) chez I'adulte éligible a un conditionnement a intensité réduite ~ |non Cancer ,u . Générique Aolit 2018
MYLAN (RIC) hématopoiétiques
i (CSH)
- . . Greffe de cellules
BUSULFAN Suivi par du cyclophosphamide (BuCy4) ou du melphalan (BuMel), traitement de souches
1000046 MYLAN S.AS BUSULFAN conditionnement préalable a une greffe conventionnelle de cellules souches hématopoiétiques oui 17/05/2018 Cancer ,u . Générique juin 2018
MYLAN e . hématopoiétiques
chez le nouveau-né, I'enfant et 'adolescent. (CSH)
1000047  |JANSSEN CILAG DOXORUBICINE CAELYX i" monothérapie chez les patients ayant un cancer du sein métastatique, avec un risque cardiaque <2018 Cancer Cancer du sein <Avril 2018
1000048 JANSSEN CILAG DOXORUBICINE CAELYX Dalnslle trlaltement d'un ianger ova.rlen\a un stade avlance chez les femmes aprés I'échec d'une oui <2018 Cancer Cancer gynéco <Avril 2018
chimiothérapie de premiére intention a base de platine
En association avec le bortézomib pour le traitement du myélome multiple en progression chez les
1000049 JANSSEN CILAG DOXORUBICINE CAELYX patients qui ont regu au moins un traitement antérieur et qui ont déja subi ou qui sont inéligibles |non <2018 01/09/2016 Cancer Myélome Multiple juillet 2018
pour une greffe de moelle osseuse
Traitement du Sarcome de Kaposi (SK) associé au SIDA chez des patients ayant un faible taux de
CD4 (< 200 lymphocytes CD4/mm3 ) et présentant des Iésions cutanéo-muqueuses ou viscérales
étendues. Caelyx peut étre utilisé en tant que chimiothérapie systémique de premiere intention,
1000050  |JANSSEN CILAG DOXORUBICINE CAELYX ou comme chimiothérapie de seconde intention chez des patients présentant un sarcome de non <2018 01/03/2015 Cancer Sarcome de Kaposi juillet 2018
Kaposi associé au Sida dont la maladie a progressé malgré une chimiothérapie préalable,
comprenant au moins deux des agents suivants : alcaloides de la pervenche, bléomycine et
doxorubicine conventionnelle (ou autre anthracycline), ou chez des patients qui y furent
intolérants.
1000051 MSD FRANCE CASPOFUNGINE CANCIDAS Traitement de la candidose invasive chez les patients adultes ou pédiatriques oui <2018 Anti infectieux Infection fongique Princeps <Avril 2018
Traitement de I'aspergillose invasive chez les patients adultes ou pédiatriques réfractaires ou
intolérants a I'amphotéricine B, a des formulations lipidiques d’amphotéricine B et/ou a
1000052 MSD FRANCE CASPOFUNGINE CANCIDAS I'itraconazole. L'état réfractaire est défini par la progression de l'infection ou par l'absence oui <2018 Anti infectieux Infection fongique Princeps <Avril 2018
d'amélioration aprés un minimum de 7 jours d'un traitement antifongique efficace aux doses
thérapeutiques.
Traitement empirique des infections fongiques présumées (notamment a Candida ou Aspergillus) | . . . . . . .
1000053 MSD FRANCE CASPOFUNGINE CANCIDAS . P P o oui <2018 Anti infectieux Infection fongique Princeps <Avril 2018
chez les patients adultes ou pédiatriques neutropéniques fébriles
1000054  |ORPHAN EUROPE  |ACIDE CARGLUMIQUE | CARBAGLU Traitement de 'hyperammoniémie secondaire au déficit primaire en N-acétylglutamate synthase |oui <2018 Maladie rare I:eyc PO Princeps <Avril 2018
. . - Sy I - . . Hyperammoniémie . .
1000055 ORPHAN EUROPE ACIDE CARGLUMIQUE CARBAGLU Traitement de I’hyperammoniémie secondaire a une acidémie isovalérique oui <2018 Maladie rare secondaire Princeps <Avril 2018
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. " . SN IS . . . Hyperammoniémie . .
1000056 ORPHAN EUROPE ACIDE CARGLUMIQUE CARBAGLU Traitement de I'hyperammoniémie secondaire a une acidémie méthylmalonique oui <2018 Maladie rare secondaire Princeps <Avril 2018
. ’ .- s S - . . Hyperammoniémie . .
1000057 ORPHAN EUROPE ACIDE CARGLUMIQUE CARBAGLU Traitement de I'hyperammoniémie secondaire a une acidémie propionique oui <2018 Maladie rare secondaire Princeps <Avril 2018
Prévention de la cardiotoxicité chronique cumulative causée par I'administration de doxorubicine
1000058 MEDIPHA SANTE DEXRAZOXANE CARDIOXANE  |°% d epllrll‘xblcme chez des patlenlts adu,ltles atteints d'un cancer du sein a\{a.nce et/ou métastatique, oui <2018 Cardiologie Autre princeps Novembre 2018
ayant déja recu une dose cumulée antérieure de 300 mg/m2 de doxorubicine ou de 540
mg/m2 d’épirubicine, lorsqu’un autre traitement par une anthracycline est nécessaire.
ACCORD CASPOFUNGINE
1000051 HEALTHCARE CASPOFUNGINE Traitement de la candidose invasive chez les patients adultes ou pédiatriques oui <2018 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
ACCORD
FRANCE SAS
Traitement de I'aspergillose invasive chez les patients adultes ou pédiatriques réfractaires ou
ACCORD CASPOFUNGINE intolérants a 'amphotéricine B, a des formulations lipidiques d’amphotéricine B et/ou a
1000052 HEALTHCARE CASPOFUNGINE ACCORD I'itraconazole. L'état réfractaire est défini par la progression de l'infection ou par l'absence oui <2018 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
FRANCE SAS d'amélioration aprés un minimum de 7 jours d'un traitement antifongique efficace aux doses
thérapeutiques
ACCORD CASPOFUNGINE |Traitement empirique des infections fongiques présumées (notamment a Candida ou Aspergillus)
1000053 |HEALTHCARE CASPOFUNGINE cmpirid eclions Jongiques presumees o PErgius) foui <2018 Anti infectieux Infection fongique | Générique <Avril 2018
ACCORD chez les patients adultes ou pédiatriques neutropéniques fébriles
FRANCE SAS
CASPOFUNGINE B . . . . PET. . . . . . PR .
1000051 REDDY PHARMA SAS  |CASPOFUNGINE DR REDDY'S Traitement de la candidose invasive chez les patients adultes ou pédiatriques. oui 27/10/2017 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
Traitement de I'aspergillose invasive chez les patients adultes ou pédiatriques réfractaires ou
CASPOFUNGINE intolérants a 'amphotéricine B, a des formulations lipidiques d'amphotéricine B et/ou a
1000052 REDDY PHARMA SAS |CASPOFUNGINE DR REDDY'S I'itraconazole. L'état réfractaire est défini par la progression de I'infection ou par l'absence oui 27/10/2017 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
d'amélioration aprés un minimum de 7 jours d'un traitement antifongique efficace aux doses
thérapeutiques.
1000053 REDDY PHARMA SAS | CASPOFUNGINE CASPOFUN'GINE Traitement lempmque des mftlecflonls fongiques prleslumeesl[no.tamment a Candida ou Aspergillus) oui 27/10/2017 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
DR REDDY'S chez les patients adultes ou pédiatriques neutropéniques fébriles;
1000051 EG LABO CASPOFUNGINE g:SPOFUNGINE Traitement de la candidose invasive chez les patients adultes ou pédiatriques oui <2018 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
Traitement de I'aspergillose invasive chez les patients adultes ou pédiatriques réfractaires ou
CASPOFUNGINE intolérants a I'amphotéricine B, a des formulations lipidiques d’amphotéricine B et/ou a
1000052 EG LABO CASPOFUNGINE EG I'itraconazole. L'état réfractaire est défini par la progression de l'infection ou par I'absence oui <2018 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
d'amélioration aprés un minimum de 7 jours d'un traitement antifongique efficace aux doses
thérapeutiques.
1000053 EG LABO CASPOFUNGINE CASPOFUNGINE | Traitement lempmque des mftlecflonls fongiques prleslumeesl[no.tamment a Candida ou Aspergillus) oui <2018 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
EG chez les patients adultes ou pédiatriques neutropéniques fébriles
FRESENIUS KABI CASPOFUNGINE
1000051 France CASPOFUNGINE FRESENIUS Traitement de la candidose invasive chez les patients adultes ou pédiatriques oui 21/02/2018 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
KABI
Traitement de I'aspergillose invasive chez les patients adultes ou pédiatriques réfractaires ou
FRESENIUS KABI CASPOFUNGINE |intolérants a 'amphotéricine B, a des formulations lipidiques d’amphotéricine B et/ou a
1000052 France CASPOFUNGINE FRESENIUS I'itraconazole. L'état réfractaire est défini par la progression de l'infection ou par l'absence oui 21/02/2018 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
KABI d'amélioration aprés un minimum de 7 jours d'un traitement antifongique efficace aux doses
thérapeutiques
CASPOFUNGINE . . . . ) . . s . .
1000053 | RESENIUS KABI CASPOFUNGINE FRESENIUS | L‘aitement empirique des infections fongiques présumées (notamment a Candida ou Aspergillus) | ; 28/02/2018 Anti infectieux Infection fongique | Générique <Avril 2018
France KABI chez les patients adultes ou pédiatriques neutropéniques fébriles
CASPOFUNGINE . . . . . P . . . . . PR -
1000051 MYLAN S.A.S CASPOFUNGINE MYLAN Traitement de la candidose invasive chez les patients adultes ou pédiatriques oui 05/07/2018 Anti infectieux Infection fongique Générique ao(it 2018
Traitement de l'aspergillose invasive chez les patients adultes ou pédiatriques réfractaires ou
CASPOFUNGINE intolérants a I'amphotéricine B, a des formulations lipidiques d’amphotéricine B et/ou a
1000052 MYLAN SA.S CASPOFUNGINE MYLAN I'itraconazole. L'état réfractaire est défini par la progression de l'infection ou par l'absence|oui 05/07/2018 Anti infectieux Infection fongique Générique aolit 2018
d'amélioration aprés un minimum de 7 jours d'un traitement antifongique efficace aux doses
thérapeutiques
1000053 MYLANSAS CASPOFUNGINE CASPOFUNGINE | Traitement empirique des infections fongiques présumées (notamment a Candida ou Aspergillus) 05/07/2018 Anti infectieux Infection fongique | Générique 200t 2018
MYLAN chez les patients adultes ou pédiatriques neutropéniques fébriles
1000051 OHRE PHARMA CASPOFUNGINE g:SRPOFUNGlNE Traitement de la candidose invasive chez les patients adultes ou pédiatriques oui <2018 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
Traitement de I'aspergillose invasive chez les patients adultes ou pédiatriques réfractaires ou
CASPOFUNGINE intolérants a 'amphotéricine B, a des formulations lipidiques d’amphotéricine B et/ou a
1000052 OHRE PHARMA CASPOFUNGINE OHR I'itraconazole. L'état réfractaire est défini par la progression de l'infection ou par l'absence oui <2018 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
d'amélioration aprés un minimum de 7 jours d'un traitement antifongique efficace aux doses
thérapeutiques.
1000053 OHRE PHARMA CASPOFUNGINE CASPOFUNGINE |Traitement .empmque des mfec?lon.s fongiques pr,es.umees ,[n(?tamment a Candida ou Aspergillus) oui <2018 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
OHR chez les patients adultes ou pédiatriques neutropéniques fébriles
1000051 PANPHARMA CASPOFUNGINE g:;i%TRPSANE Traitement de la candidose invasive chez les patients adultes ou pédiatriques. oui 01/03/2018 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
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Traitement de I'aspergillose invasive chez les patients adultes ou pédiatriques réfractaires ou
CASPOFUNGINE intolérants a I'amphotéricine B, a des formulations lipidiques d'amphotéricine B et/ou a
1000052 PANPHARMA CASPOFUNGINE PANPHARMA I'itraconazole. L'état réfractaire est défini par la progression de I'infection ou par l'absence oui 01/03/2018 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
d'amélioration aprés un minimum de 7 jours d'un traitement antifongique efficace aux doses
thérapeutiques.
CASPOFUNGINE | Traitement empirique des infections fongiques présumées (notamment a Candida ou Aspergillus) | .. . . . . .
1000053 PANPHARMA CASPOFUNGINE PANPHARMA | chez les patients adultes ou pédiatriques neutropéniques fébriles; oui 01/03/2018 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
SUN
PHARMACEUTICAL CASPOFUNGINE B . . ) . PUT. . . . . . PR .
1000051 INDUSTRIES EUROPE CASPOFUNGINE SUN Traitement de la candidose invasive chez les patients adultes ou pédiatriques. oui 01/03/2018 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
BV
SUN Traitement de 'aspergillose invasive chez les patients adultes ou pédiatriques réfractaires ou
intolérants a I'amphotéricine B, a des formulations lipidiques d'amphotéricine B et/ou a
1000052 })I}l{]?l?sl\fll‘AR(]:]:“ESU;srllj(;{%PE CASPOFUNGINE SIAJ;POFUNGINE I'itraconazole. L'état réfractaire est défini par la progression de I'infection ou par l'absence oui 01/03/2018 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
BV d'amélioration aprés un minimum de 7 jours d'un traitement antifongique efficace aux doses
thérapeutiques.
SUN
PHARMACEUTICAL CASPOFUNGINE |Traitement empirique des infections fongiques présumées (notamment a Candida ou Aspergillus) | . . . . . P .
1000053 INDUSTRIES EUROPE CASPOFUNGINE SUN chez les patients adultes ou pédiatriques neutropéniques fébriles; oui 01/03/2018 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
BV
CASPOFUNGINE . . . . . P . . . . . PR .
1000051 TEVA SANTE CASPOFUNGINE TEVA Traitement de la candidose invasive chez les patients adultes ou pédiatriques oui <2018 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
Traitement de I'aspergillose invasive chez les patients adultes ou pédiatriques réfractaires ou
CASPOFUNGINE intolérants a I'amphotéricine B, a des formulations lipidiques d’amphotéricine B et/ou a
1000052 TEVA SANTE CASPOFUNGINE TEVA I'itraconazole. L'état réfractaire est défini par la progression de l'infection ou par I'absence oui <2018 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
d'amélioration aprés un minimum de 7 jours d'un traitement antifongique efficace aux doses
thérapeutiques
1000053 TEVA SANTE CASPOFUNGINE CASPOFUNGINE | Traitement lempmque des mftlecflonls fongiques prleslumeesl[no.tamment a Candida ou Aspergillus) oui <2018 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
TEVA chez les patients adultes ou pédiatriques neutropéniques fébriles
1000051 TEVA SANTE CASPOFUNGINE ?g\sjiosl::\i\'lr%NE Traitement de la candidose invasive chez les patients adultes ou pédiatriques oui 23/05/2018 Anti infectieux Infection fongique Générique juin 2018
Traitement de I'aspergillose invasive chez les patients adultes ou pédiatriques réfractaires ou
CASPOFUNGINE intolérants a 'amphotéricine B, a des formulations lipidiques d’amphotéricine B et/ou a
1000052 TEVA SANTE CASPOFUNGINE TEVA SANTE I'itraconazole. L'état réfractaire est défini par la progression de l'infection ou par l'absence oui 23/05/2018 Anti infectieux Infection fongique Générique juin 2018
d'amélioration aprés un minimum de 7 jours d'un traitement antifongique efficace aux doses
thérapeutiques
1000053 | TEVA SANTE CASPOFUNGINE CASPOFUNGINE Traitement empirique des infections fongiques présumées (notamment a Candida ou Aspergillus) |, 23/05/2018 Anti infectieux Infection fongique  |Générique juin 2018
TEVA SANTE chez les patients adultes ou pédiatriques neutropéniques fébriles
1000059 SHIRE France PROTEINE C CEPROTIN Tralltement d.u purpuljal fllxlmmarl]svet de§ r}ecroses cult:emees induites par coumarin chez les oui <2018 Facteur fle DeflCll.t congénital en <Avril 2018
patients atteints de déficit congénital sévére en protéine C. coagulation protéine C
Prophylaxie a court terme chez les patients atteints de déficit congénital sévére en protéine C
lorsque I'une ou plusieurs des conditions suivantes sont présentes :
1000060 SHIRE France PROTEINE C CEPROTIN - LOES d operalnon ?hlrurglcale oude traltemgnt invasif imminent oui <2018 Facteur r_je DeflC,l.t congénital en <Avril 2018
- Al'instauration d’un traitement par coumarin coagulation protéine C
- Lorsque le traitement par coumarin est insuffisant
- Lorsque le traitement par coumarin est impossible
Traitement enzymatique substitutif au long cours chez des patients ayant un diagnostic confirmé
de maladie de Gaucher non neuronopathique (type 1) et présentant des manifestations non
neurologiques cliniquement significatives de la maladie. Les manifestations non neurologiques de
1000061 | SANOFLAVENTIS ) hicERASE CcERgzymg ' maladie de Gaucher comprennent un ou plusieurs des troubles suivants oui <2018 Maladie rare Maladie de Gaucher <Avril 2018
FRANCE - Anémie, apreés exclusion de toute autre cause telle qu’une carence en fer
- Thrombocytopénie
- Anomalies osseuses, apreés exclusion de toute autre cause telle qu'une carence en vitamine D
- Hépatc lie ou splénomégali
Traitement enzymatique substitutif au long cours chez des patients ayant un diagnostic confirmé
de maladie de Gaucher neuronopathique chronique (type 3) et présentant des manifestations non
neurologiques cliniquement significatives de la maladie. Les manifestations non neurologiques de
1000062 | SANOFIAVENTIS e UcERASE CcEREzymp '3 maladie de Gaucher comprennentun ou plusieurs des troubles suivants : oui <2018 Maladie rare Maladie de Gaucher <Avril 2018
FRANCE - Anémie, apres exclusion de toute autre cause telle qu'une carence en fer
- Thrombocytopénie
- Anomalies osseuses, apres exclusion de toute autre cause telle qu'une carence en vitamine D
- Hépatc lie ou splé égali
En association au méthotrexate (MTX), traitement de la polyarthrite rhumatoide (PR) active,
. modérée a sévere, de I'adulte, lorsque la réponse aux traitements de fond (DMARDs), y comprisle | . . Polyarthrite .
1000063 UCB PHARMA CERTOLIZUMAB PEGOL | CIMZIA MTX, est inadéquate. Cimzia peut étre administré en monothérapie en cas d'intolérance au MTX ou ul <2018 Immunologie Rhumatoide <Avril 2018
lorsque la poursuite du traitement par le MTX est inadaptée.
Traitement de la spondyloarthrite ankylosante active sévere de I'adulte en cas de réponse Spondylarthrite
1000064 UCB PHARMA CERTOLIZUMAB PEGOL | CIMZIA inadéquate ou d’intolérance aux anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS) oui <2018 Immunologie Alt)\kyl;lsante <Avril 2018
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Traitement de la spondyloarthrite axiale active sévére de I'adulte sans signes radiographiques de
1000065 UCB PHARMA CERTOLIZUMAB PEGOL | CIMZIA SA, mais avec c}es s,lgnes objfctlfs d,mﬂ?mmatlon al 1magen? par relsona,nce magnetlllque (IRM) oui <2018 Immunologie Spondylarthrite Axiale <Avril 2018
et/ou un taux élevé de protéine C réactive (CRP), en cas de réponse inadéquate ou d’intolérance
aux AINS
En association au méthotrexate (MTX), traitement du rhumatisme psoriasique actif de I'adulte,
1000066 UCB PHARMA CERTOLIZUMAB PEGOL | CIMZIA lorsque !a rePonse auxfraltelments de fotld (DMARDs) est inadéquate. Pelut étre aqmlnlstre en oui <2018 Immunologie Rhurflatllsme <Avril 2018
monothérapie en cas d'intolérance au méthotrexate ou lorsque la poursuite du traitement par le Psoriasique
méthotrexate est inadaptée.
INHIBITEUR DE LA C1 Traitement et prévention avant une intervention des crises d’angioedéme chez les adultes et les . . Angicedéme .
1000067 |SHIRE HGT ESTERASE HUMAINE CINRYZE adolescents présentant un angioedéme héréditaire (AOH). oul <2018 Immunologie héréditaire <Avril 2018
Prévention systématique des crises d’angioedeme chez les adultes et les adolescents présentant
INHIBITEUR DE LA C1 des crises séveres et récidivantes d’angioedéme héréditaire (AOH), intolérants ou pas . . Angicedéme .
1000068 SHIRE HGT ESTERASE HUMAINE CINRYZE suffisamment protégés par des traitements préventifs par voie orale, ou chez les patients pour out <2018 Immunologie héréditaire <Avril 2018
lesquels la prise en charge aigué répétée s'avere inadaptée
Traitement substitutif des déficits immunitaires primitifs tels que :
- les agammaglobulinémie congénitales et hypogammaglobulinémie congénitales, AR § .
1000069 |LFB BIOMEDIC. IMMUNOGLOBULINE ¢, 1y - le déficit immunitaire commun variable, oui <2018 Immunologie Déficit immunitaire <Avril 2018
HUMAINE NORMALE PP o PVEPEN primitif
- le déficit immunitaire combiné séveére,
- le syndrome de Wiskott Aldrich.
1000070 LFB BIOMEDIC. IMMUNOGLOBULINE CLAIRYG Traltem_ent S'le‘Stltthl-f: My(?lome f)u leucémie lymphoide chronique avec hypogammaglobulinémie oui <2018 Immunologie Déficit u.nmumtalre <Avril 2018
HUMAINE NORMALE secondaire sévere et infections récurrentes. secondaire
IMMUNOGLOBULINE . 5 . . 5 . . Déficit immunitaire .
1000071 LFB BIOMEDIC. HUMAINE NORMALE CLAIRYG Infections récurrentes chez I'enfant infecté par le VIH. oui <2018 Immunologie secondaire <Avril 2018
IMMUNOGLOBULINE Traitement immunomodulateur: Purpura thrombopénique idiopathique (PTI) chez les enfants ou Purpura
1000072 LFB BIOMEDIC. CLAIRYG les adultes en cas de risque hémorragique important ou avant un acte chirurgical pour corriger le |oui <2018 Immunologie thrombopénique <Avril 2018
HUMAINE NORMALE e .
taux de plaquettes. idiopathique
IMMUNOGLOBULINE B . : - . . . Syndrome de Guillain .
1000073 LFB BIOMEDIC. HUMAINE NORMALE CLAIRYG Traitement immunomodulateur: Syndrome de Guillain et Barré. oui <2018 Immunologie et Barré <Avril 2018
IMMUNOGLOBULINE
B . . § . © L . . . . .
1000074 LFB BIOMEDIC. HUMAINE NORMALE CLAIRYG Traitement im : Maladie de i oui <2018 Immunologie Maladie de Kawasaki <Avril 2018
Greffe de cellules
IMMUNOGLOBULINE . . souches .
1000075 LFB BIOMEDIC. HUMAINE NORMALE CLAIRYG Allogreffe de meelle osseuse oui <2018 Immunologie hématopoiétiques <Avril 2018
(CSH)
Polyradiculoneuropat
IMMUNOGLOBULINE Traitement immunomodulateur dans les polyradiculoneuropathies inflammatoires . . hies inflammatoires .
1000418 |LFB BIOMEDIC. HUMAINENORMALE | CLAIRYG démyélinisantes chroniques (PIDC). out 17/05/2018 Immunologie démyélinisantes Juin 2018
chroniques
CLOFARABINE Traitement de la leucémie aigué lymphoblastique (LAL) chez des patients pédiatriques en rechute
1000110 MYLAN S.AS CLOFARABINE MYLAN ou réfractaires aprés au moins deux lignes de traitement et pour lesquels aucune alternative oui 13/04/2018 Cancer Leucémie générique mai 2018
thérapeutique ne permet d’envisager une réponse durable
Hypo-, dys- ou afibrinogénémie constitutionnelle, chez les patients présentant une hémorragie
1000076 LFB BIOMEDIC. FIBRINOGENE HUMAIN | CLOTTAFACT spontanée ou post-tr.aun?athue. En r.alson de I'absence de .donn.eesl da_n.s 1e§ saignements majeurs oui <2018 Facteur r_je Deﬁ.clt_s con\gemtaux <Avril 2018
engageant le pronostic vital ou fonctionnel ou en cas de chirurgie, 1'utilisation de CLOTTAFACT coagulation en fibrinogene
n'est pas recommandée dans ces situations
Hypofibrinogénémie acquise au cours des hémorragies aigués séveres associées a la diminution
secondaire du taux de fibrinogéne circulant, par exemple hémorragie aigué sévére du post-partum Facteur de Déficits acquis en
1000077 LFB BIOMEDIC. FIBRINOGENE HUMAIN  |CLOTTAFACT |(hémorragie de la délivrance) apres échec du traitement utérotonique et avant le recours aux oui <2018 coagulation fibrino én‘: <Avril 2018
traitements invasifs, hémorragies associées a une coagulopathie de dilution par exemple en g 8
situation chirurgicale ou en traumatologie.
Hypofibrinogénémie acquise au cours d’'un syndrome hémorragique associé a la diminution de Facteur de Déficits acquis en
1000078 LFB BIOMEDIC. FIBRINOGENE HUMAIN  |CLOTTAFACT  |synthése hépatique du fibrinogéne en cas d'insuffisance hépatique ou secondaire a un traitement |oui <2018 ) I q <Avril 2018
. coagulation fibrinogene
par la L-Asparaginase.
O T —
1000079 |CSL BEHRING PROTHROMBIQUE CONFIDEX wcteus gulation du complexe prothrombique, (e aclicitaiauntra - par oui <2018 ur @ facteurs de <Avril 2018
vitamine K, ou en cas de surdosage en anti-vitamine K, lorsqu’une correction rapide du déficit coagulation )
HUMAIN N B . coagulation
s’avére nécessaire.
COMPLEXE Traitement et prophylaxie péri-opératoire des hémorragies dans les cas de déficit congénital de Facteur de Déficit congénital en
1000080 CSL BEHRING PROTHROMBIQUE CONFIDEX I'un des facteurs de coagulation vitamine K dépendants, lorsque le facteur de coagulation oui <2018 3 facteurs de <Avril 2018
P e . . coagulation )
HUMAIN spécifique purifié n’est pas disponible. coagulation
Traitement du psoriasis en plaques chroniques sévéres de l'adulte en cas d'échec, de contre
1000081 NOVARTIS PHARMA  |SECUKINUMAB COSENTYX indication ou d'intolérance a au moins deux traitements systémiques conventionnels parmi le oui <2018 Immunologie Psoriasis <Avril 2018
méthotrexate, I'acitrétine, la ciclosporine et la photothérapie
Traitement du rhumatisme psoriasique actif chez I'adulte, seul ou en association au méthotrexate Rhumatisme
1000082 NOVARTIS PHARMA  |SECUKINUMAB COSENTYX (MTX), lorsque la réponse aux traitements de fond antirhumatismaux (DMARD) antérieurs a été |non Immunologie Psoriasique <Avril 2018
inadéquate. q
1000083 NOVARTIS PHARMA | SECUKINUMAB COSENTYX Tra.ltement dela sp9ndy1arthr1te ankylosante active chez I'adulte en cas de réponse inadéquate au oui <2018 Immunologie Spondylarthrite <Avril 2018
traitement conventionnel. Ankylosante
1000084 PFIZER PFE FRANCE  |ISAVUCONAZOLE CRESEMBA Traitement de I'aspergillose invasive oui <2018 Anti infectieux Infection fongique mai 2018
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1000085 | PFIZER PFE FRANCE |ISAVUCONAZOLE CRESEMBA Zsrt“:;z‘:;‘r‘g;;ela mucormycose chez les patients pour lesquels le traitement par amphotéricine B | <2018 Anti infectieux Infection fongique mai 2018
Traitement substitutif chez I'adulte, I'enfant et 'adolescent (de 0 a 18 ans) atteint de syndromes PP o
IMMUNOGLOBULINE " PO L . P - . . Déficit immunitaire
1000438 SHIRE France HUMAINE NORMALE CUVITRU d'immunodéficience primaire avec production défaillante d’anticorps oui 01/08/2018 Immunologie primitif septembre 2018
Traitement substitutif chez I'adulte, I'enfant et 'adolescent (de 0 a 18 ans) atteint
IMMUNOGLOBULINE d'hypogammaglobulinémie et infections bactériennes récurrentes chez les patients atteints de . . déficit immunitaire
1000439 SHIRE France HUMAINE NORMALE CUVITRU leucémie lymphoide chronique (LLC), chez qui les antibiotiques prophylactiques n’ont pas out 01/08/2018 Immunologie secondaire septembre 2018
fonctionné ou sont contre-indiqués
Traitement substitutif chez I'adulte, I'enfant et 'adolescent (de 0 a 18 ans) atteint PP .
IMMUNOGLOBULINE . o . . L. . . . . . déficit immunitaire
1000440 SHIRE France HUMAINE NORMALE CUVITRU d' h},/pogammaglobulmemle et infections bactériennes récurrentes chez les patients atteints de oui 01/08/2018 Immunologie secondaire septembre 2018
myélome multiple
IMMUNOGLOBULINE Traitement substitutif chez I'adulte, I'enfant et I'adolescent (de 0 a 18 ans) atteint Sc(:zzf;eie cellules
1000441 SHIRE France HUMAINE NORMALE CUVITRU d hypogan}maglob?lllflemle chezld?s patients avant ou aprés une transplantation de cellules oui 01/08/2018 Immunologie hématopoiétiques septembre 2018
souches hématopoiétiques allogéniques
(CSH)
Prévention de la cardiotoxicité chronique cumulative causée par 'administration de doxorubicine
ou d’épirubicine chez des patients adultes atteints d'un cancer du sein avancé et/ou métastatique _ R
1000058 MEDAC SAS DEXRAZOXANE CYRDANAX P - 2 L. oui <2018 Cardiologie Autre générique Aolit 2018
ayant déja recu une dose cumulée antérieure de 300 mg/m*de doxorubicine ou de 540
mg/m? d’épirubicine, lorsqu’un autre traitement par une anthracycline est nécessaire.
En association appropriée avec d’autres médicaments dans le traitement de la tuberculose
pulmonaire multirésistante (TB-MR) chez les patients adultes, lorsque I'utilisation d’un autre
1000401 OTSUKAPHARMACEU |pp, ) \iANIDE DELTYBA schéma thérapeutique efficace est impossible pour des raisons de résistance ou d'intolérance. | ; 01/02/2018 anti-infectieux tuberculose Princeps <Avril 2018
TICAL France 11 convient de tenir compte des recommandations officielles concernant 'utilisation appropriée
des antibactériens.
1000087 MUNDIPHARMA SAS | CYTARABINE DEPOCYTE Tra.ltement mtrathe_cal dela _menmg.lte_ lymphomateu.se. Chez la plupart des patients, un tel oui <2018 Cancer Autre <Avril 2018
traitement fera partie des soins palliatifs de la maladie.
1000088 ASTELLAS PHARMA | FIDAXOMICINE DIFICLIR Tralte,met?t, chez adt{lte, dfes form?§ d\ocumlentfees des infections a Clostridium difficile (ICD), oui <2018 Anti infectieux Infection bactérienne <Avril 2018
appelées également diarrhée associée a C. difficile (DACD)
1000089  |ASTELLASPHARMA | FIDAXOMICINE DIFICLIR Traitement, chez 'adulte, des formes non documentées des infections a Clostridium difficile (ICD), |\ Anti infectieux Infection bactérienne <Avril 2018
appelées également diarrhée associée a C. difficile (DACD)
1000090 SHIRE HGT IDURSULFASE ELAPRASE Traitement a long terme,de patlfeqts atte'mfs ldulsy.mlirome de Hunter [mu]cr])polysaccharldose de oui <2018 Maladie rare Mucopolysaccharidose <Avril 2018
type II, MPS I1). Aucune étude clinique n’a été réalisée chez les femmes hétérozygotes
SWEDISH ORPHAN Traitement et prophylaxie des épisodes hémorragiques chez les patients atteints d'hémophilie A . Facteur de Hémophilie .
1000091 BIOVITRUM EFMOROCTOCOG ALFA  |ELOCTA (déficit congénital en facteur VIII). ELOCTA est indiqué dans tous les groupes d'ages. oul <2018 coagulation congénitale <Avril 2018
Traitement de la spondyloarthrite axiale non radiographique sévere de I'adulte avec des signes
1000092 |PFIZER ETANERCEPT ENBREL objectifs d'inflammation, se traduisant par un taux élevé de protéine C réactive (CRP) et/oudes |, <2018 Immunologie Spondylarthrite Axiale Princeps <Avril 2018
signes visibles a I'imagerie par résonance magnétique (IRM), en cas de réponse inadéquate aux
anti-inflammatoires non stéroidiens (AINS).
En association au méthotrexate, traitement de la polyarthrite rhumatoide modérément a Polyarthrite
1000093 PFIZER ETANERCEPT ENBREL séveérement active de I'adulte en cas de réponse inadéquate aux traitements de fond, y compris le |oui <2018 Immunologie Rh ymato"lde Princeps <Avril 2018
méthotrexate (sauf contre-indication). v !
1000094 PFIZER ETANERCEPT ENBREL Traitement de la pol)lzarthrlte rhumatmde en m({notheraple en tl:as d mtf)lerance au méthotrexate oui <2018 Immunologie Polyarthrl}te Princeps <Avril 2018
ou lorsque la poursuite du traitement avec le méthotrexate est inadaptée Rhumatoide
1000095 PFIZER ETANERCEPT ENBREL Tr;’nt,ement dela p(.)l},/arthrlte r’humatolde sévere, active et évolutive de I'adulte non non <2018 01/03/2018 Immunologie Polyarthlilte Princeps juillet 2018
précédemment traité par le méthotrexate Rhumatoide
Traitement de la polyarthrite (facteur rhumatoide positif ou négatif) de I'enfant a partir de 2 ans
1000396 PFIZER ETANERCEPT ENBREL et de 'adolescent ayant un poids inférieur a 62,5 kg en cas de réponse inadéquate ou d’intolérance|oui <2018 Immunologie Arthrite juvénile Princeps <Avril 2018
avérée au méthotrexate.
Traitement de la polyarthrite (facteur rhumatoide positif ou négatif) de I'enfant a partir de 2 ans
1000096 PFIZER ETANERCEPT ENBREL et de 'adolescent ayant un poids égal ou supérieur a 62,5 kg en cas de réponse inadéquate ou oui <2018 Immunologie Arthrite juvénile Princeps <Avril 2018
d’intolérance avérée au méthotrexate.
1000097 PFIZER ETANERCEPT ENBREL lTralt,ement de l’ellrthrllte psonaﬁlq]ue de | a}dolescent a Pa}rtlr de I'age de 12 ans en cas de réponse oui <2018 Immunologie Arthrite juvénile Princeps <Avril 2018
inadéquate ou d'intolérance avérée au traitement de référence
1000098 PFIZER ETANERCEPT ENBREL tI‘ralt'ement dela s.pondylarthrlte a.nkylosante sévere et active de I'adulte en cas de réponse oui <2018 Immunologie Spondylarthrite Princeps <Avril 2018
inadéquate au traitement conventionnel Ankylosante
Traitement du psoriasis en plaques chronique sévere, défini par : Un échec (c'est-a-dire patients
1000099 PFIZER ETANERCEPT ENBREL nor.x repondeurs,’avec. une contre.-mdl(_:atmn ou mto_lerants) .a au moins deux t,ralt(?ments parmi les oui <2018 Immunologie Psoriasis Princeps <Avril 2018
traitements systématiques non biologiques (MTX, ciclosporine) et la photothérapie et une surface
corporelle atteinte étendue et/ou un retentissement psychosocial important,
Traitement du psoriasis en plaques sévére chronique de I'enfant a partir de 6 ans et de
1000100 PFIZER ETANERCEPT ENBREL I'adolescent en cas de contrdle inadéquat, ou d’intolérance aux autres traitements systémiques ou |oui <2018 Immunologie Psoriasis Princeps <Avril 2018
ala photothérapie.
1000101  |PFIZER ETANERCEPT ENBREL Traitement de larthrite lie a lenthésite de I'adolescent a partir de I'age de 12 ans en cas de| |, <2018 Immunologie Arthrite juvénile Princeps <Avril 2018
réponse inadéquate ou d’intolérance avérée au tr de référence
1000393 PFIZER ETANERCEPT ENBREL Tlraltemelnt d? 1 ohgoarthflte ef(tenswe c!e,l enfantla partir de 2 ans et de 'adolescent en cas de oui <2018 Immunologie Arthrite juvénile Princeps <Avril 2018
réponse inadéquate ou d’intolérance avérée au méthotrexate.
1000102 PFIZER ETANERCEPT ENBREL Traltement du rhumatlsm,e Psorlaslque actif et évolutif de I'adulte en cas de réponse inadéquate oui <2018 Immunologie Rhul_nat.lsme Princeps <Avril 2018
au traitement de fond antérieur Psoriasique
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Traitement de la rectocolite hémorragique active modérée a séveére chez les patients adultes en Rectocolite
1000103 TAKEDA PHARMA A/S \VEDOLIZUMAB ENTYVIO échec (réponse insuffisante, perte de réponse ou intolérance) des corticoides, des oui <2018 Immunologie Hémorragique <Avril 2018
immunosuppresseurs et des anti-TNF. 81
Le traitement de la maladie de Crohn active modérée a séveére, chez les patients en échec (réponse
1000104 | TAKEDA PHARMA A/S VEDOLIZUMAB ENTYVIO insuffisante, perte de réponse ou intolérance) d'un traitement conventionnel (corticoides ou| | . 02/08/2018 Immunologie Maladie de Crohn Septembre 2018
immunosuppresseurs) et d’au moins un anti-TNF ou ayant des contreindications a ces
traitements.
facteur von Willebrand
1000443 OCTAPHARMA France (FVYwW) +4facteur VllII de EQWILATE Pr?}?h.ylame ?t Fraltement des épisodes hémorragiques chez les patients atteints d’hémophilie A non Facteur C}e Hem?phllle Novembre 2018
coagulation humain (déficit congénital en FVIII). coagulation congénitale
(FvII)
Traitement des patients présentant un cancer colorectal métastatique avec géne RAS de type
1000105 MERCK SERONO CETUXIMAB ERBITUX sauvage exprimant le récepteur du facteur de croissance épidermique (EGFR) en association avec |oui <2018 Cancer Cancer colorectal <Avril 2018
une chimiothérapie a base d'irinotecan
Traitement des patients présentant un cancer colorectal métastatique avec géne RAS de type
1000106 MERCK SERONO CETUXIMAB ERBITUX sauvage exprimant le récepteur du facteur de croissance épidermique (EGFR) en association au  |oui <2018 Cancer Cancer colorectal <Avril 2018
FOLFOX, en 1 re ligne
Traitement des patients présentant un cancer colorectal métastatique avec géne RAS de type
1000107 MERCK SERONO CETUXIMAB ERBITUX sau\\/ag]e expn’mant l_e recept?ur du fa'cteu.r de -Cl"OlSSafl.C.e épidermique (EGF}{) en’monot‘heraple oui <2018 Cancer Cancer colorectal <Avril 2018
apres échec d’un traitement a base d’oxaliplatine et d’irinotecan et en cas d’intolérance a
I'irinotecan.
1000108 MERCK SERONO CETUXIMAB ERBITUX Traltement_ des’patl_ents présentant Lll.l carcinome epldern}olde de la téte et du cou en association oui <2018 Cancer Cancer de la téte et du <Avril 2018
avec la radiothérapie en cas de maladie localement avancée cou
1000109 MERCK SERONO CETUXIMAB ERBITUX Traltemerlnt Qes p,atle.nts‘ présentant un carcu.mme épidermoide f:le l? tlet.e etdu cou en gssoc1§t10n oui <2018 Cancer Cancer de la téte et du <Avril 2018
avec la chimiothérapie a base de sels de platine en cas de maladie récidivante et/ou métastatique cou
En association au méthotrexate, traitement de la polyarthrite rhumatoide modérément a Polyarthrite
1000093 SANDOZ ETANERCEPT ERELZI séveérement active de I'adulte en cas de réponse inadéquate aux traitements de fond, y compris le |oui 24/11/2017 Immunologie Rh ymato"lde Biosimilaire <Avril 2018
méthotrexate (sauf contre-indication). u !
1000094 SANDOZ ETANERCEPT ERELZI Traitement de la pol)l/arthrlte rhumatou:le en molnotheraple en c.as d mt?lerance au méthotrexate oui 24/11/2017 Immunologie Polyarthl:xte Biosimilaire <Avril 2018
ou lorsque la poursuite du traitement avec le méthotrexate est inadaptée Rhumatoide
1000095 SANDOZ ETANERCEPT ERELZI Tr;’nt,ement dela p(.)l%/arthrlte r’humatmde sévere, active et évolutive de I'adulte non non Immunologie Polyarthlilte Biosimilaire <Avril 2018
précédemment traité par le méthotrexate Rhumatoide
1000102 SANDOZ ETANERCEPT ERELZI Traltelment du rhumatlsmle Psor1a51que actif et évolutif de I'adulte en cas de réponse inadéquate oui 24/11/2017 Immunologie Rhutflatllsme Biosimilaire <Avril 2018
au traitement de fond antérieur. Psoriasique
1000098 SANDOZ ETANERCEPT ERELZI tI‘ralt'ement dela s.pondylarthrlte a.nkylosante sévere et active de I'adulte en cas de réponse oui 24/11/2017 Immunologie Spondylarthrite Biosimilaire <Avril 2018
inadéquate au traitement conventionnel Ankylosante
Traitement de la spondylarthrite axiale non radiographique sévere de I'adulte avec des signes
1000092 |SANDOZ ETANERCEPT ERELZI objectifs d'inflammation, se traduisant par un taux élevé de protéine C réactive (CRP) et/oudes | ; 24/11/2017 Immunologie Spondylarthrite Axiale Biosimilaire <Avril 2018
signes visibles a I'imagerie par résonance magnétique, en cas de réponse inadéquate aux
antiinflammatoires non stéroidiens
Traitement du psoriasis en plaques chronique sévere, défini par : Un échec (c'est-a-dire patients
1000099 SANDOZ ETANERCEPT ERELZI nor.x repondeurs,’avec_ une contre.-mdl(_:atmn ou mto_lerants) .a au moins deux t,ralt(?ments parmi les oui 24/11/2017 Immunologie Psoriasis Biosimilaire <Avril 2018
traitements systématiques non biologiques (MTX, ciclosporine) et la photothérapie et une surface
corporelle atteinte étendue et/ou un retentissement psychosocial important,
1000100 SANDOZ ETANERCEPT ERELZI Traitement du psoriasis en plaques sévére chronique de I'enfant a partir de 6 ans et de non Immunologie Psoriasis Biosimilaire <Avril 2018
I'adolescent en cas de contrdle inadéquat, ou d’intolérance aux autres traitements systémiques ou
ala photothérapie.
1000097  |SANDOZ ETANERCEPT ERELZI Traitement de Iarthrite psoriasique de I'adolescent 4 partir de '4ge de 12 ans en cas de réponse | Immunologie Arthrite juvénile Biosimilaire <Avril 2018
inadéquate ou d’intolérance avérée au méthotrexate
1000101 SANDOZ ETANERCEPT ERELZI Tlraltemelnt d,e l'arthrite Jlee 3 lenthe51,te, de ladtlalescent a pe]xrfnr de I'age de 12 ans en cas de non Immunologie Arthrite juvénile Biosimilaire <Avril 2018
réponse inadéquate ou d’intolérance avérée au tr: de référence
1000393 SANDOZ ETANERCEPT ERELZI Tlraltemelnt d? 1 ohgoarthflte ef(tenswe c!e,l enfantla partir de 2 ans et de 'adolescent en cas de non Immunologie Arthrite juvénile Biosimilaire <Avril 2018
réponse inadéquate ou d'intolérance avérée au méthotrexate.
Traitement de la polyarthrite (facteur rhumatoide positif ou négatif) de I'enfant a partir de 2 ans
1000396 SANDOZ ETANERCEPT ERELZI et de 'adolescent ayant un poids inférieur a 62,5 kg en cas de réponse inadéquate ou d’intolérance|non Immunologie Arthrite juvénile Biosimilaire <Avril 2018
avérée au méthotrexate.
Traitement de la polyarthrite (facteur rhumatoide positif ou négatif) de I'enfant a partir de 2 ans
1000096 SANDOZ ETANERCEPT ERELZI et de 'adolescent ayant un poids égal ou supérieur a 62,5 kg en cas de réponse inadéquate ou oui 24/11/2017 Immunologie Arthrite juvénile Biosimilaire <Avril 2018
d’intolérance avérée au méthotrexate.
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SANOFL-AVENTIS Traitement de la leucémie aigué lymphoblastique (LAL) chez des patients pédiatriques en rechute
1000110 FRANCE CLOFARABINE EVOLTRA ou réfractaires apres au moins deux lignes de traitement et pour lesquels aucune alternative oui <2018 Cancer Leucémie Princeps mai 2018
thérapeutique ne permet d’envisager une réponse durable.
SANOFI-AVENTIS Traitement enzymatique substitutif a long terme chez les patients présentant un diagnostic
1000111 FRANCE AGALSIDASE BETA FABRAZYME confirmé de la maladie de Fabry (déficit en a-galactosidase A). Fabrazyme est indiqué chez les oui <2018 Maladie rare Maladie de Fabry <Avril 2018
adultes, les adolescents et les enfants agés de 8 ans et plus
FACTEUR VIII DE . PR . . . . . Facteur de Hémophilie B
1000112 LFB BIOMEDIC. COAGULATION HUMAIN FACTANE Traitement de I'inhibiteur par induction de tolérance immune. oui <2018 coagulation congénitale <Avril 2018
Traitement et prévention des hémorragies et en situation chirurgicale dans le déficit en facteur
VIII (hémophilie A) chez les patients préalablement traités ou non, ne présentant pas d'inhibiteur B o
1000113 LFB BIOMEDIC. Egigls][lj.,i'}]ll(])lND:UMAlN FACTANE dirigé contre le facteur VIII. Le traitement peut étre poursuivi chez les patients qui développent un|oui <2018 E‘Oa;teﬂ:l;n ?:;nzsi}lgig <Avril 2018
inhibiteur du facteur VIII (anticorps neutralisant) a un taux inférieur a 5 unités Bethesda (UB) si la gulat &
réponse clinique persiste avec une augmentation du taux de facteur VIII circulant.
. . . .- - . Déficit congénital en
FACTEUR VII DE FACTEUR VII Prévention des accidents hémorragiques en cas de déficit constitutionnel isolé en facteur VII (taux| . Facteur de .
1000114 LFB BIOMEDIC. COAGULATION HUMAIN |LFB inférieur a 25 %) et associé a des antécédents hémorragiques oul <2018 coagulation tc.ao(;tgell:ll:tii; <Avril 2018
Déficit congénital en
FACTEUR VII DE FACTEUR VII . . . . s i - cenls . Facteur de .
1000115 LFB BIOMEDIC. COAGULATION HUMAIN |LFB Traitement des accidents hémorragiques liés a un déficit constitutionnel isolé en facteur VII oui <2018 coagulation if;ge::;ien <Avril 2018
COMPLEXE Dans le traitement des hémorragies et en situation chirurgicale dans le déficit constitutionnel en Facteur de Hémophilie
1000116 SHIRE France PROTHROMBIQUE FEIBA facteur VIII (hémophilie A), chez les patients « forts répondeurs » ayant développé un inhibiteur |oui <2018 . ’p_ <Avril 2018
R coagulation congénitale
ACTIVE dirigé contre le facteur VIII ;
COMPLEXE En cas d'échec par le facteur VIla, dans le traitement des hémorragies et en situation chirurgicale Facteur de Hémophilie
1000117 SHIRE France PROTHROMBIQUE FEIBA dans le déficit constitutionnel en facteur IX (hémophilie B), chez les patients « forts répondeurs » |oui <2018 W ) ,p, ! <Avril 2018
. PR s coagulation congénitale
ACTIVE ayant développé un inhibiteur dirigé contre le facteur IX;
En fonction de I'évaluation médicale, en prophylaxie pour prévenir ou réduire la fréquence des
COMPLEXE hémorragies chez les patients présentant des épisodes hémorragiques tres fréquents et Facteur de Hémonhilie
1000118 SHIRE France PROTHROMBIQUE FEIBA hémophiles A « forts répondeurs » ayant développé un inhibiteur dirigé contre le facteur VIl ou |oui <2018 . ,p. <Avril 2018
4 . . . PO A s coagulation congénitale
ACTIVE hémophiles B « forts répondeurs » ayant développé un inhibiteur dirigé contre le facteur IX, apres
échec par le facteur VIla
COMPLEXE Traitement des hémorragies et en situation chirurgicale chez les patients avec hémophilie acquise Facteur de
1000119 |SHIRE France PROTHROMBIQUE FEIBA X T8 8 P P AUSE g <2018 ‘ Hémophilie acquise <Avril 2018
par auto-anticorps anti-facteur VIIL coagulation
ACTIVE
. . B . I . Déficit congénital en
1000120 CSL BEHRING FACTEUR XIII DE FIBROGAMMIN Tralltement elt Pltophylalxlve des hémorragies et des troubles de la cicatrisation chez les patients oui <2018 Facteur fle facteurs de <Avril 2018
COAGULATION atteints de déficit congénital en facteur XIII. coagulation )
coagulation
1000121 SHIRE HGT ICATIBANT FIRAZYR Tralrtement symptomatique _des_ crlses aigués d’ ang}cedeme héréditaire (AOH) chez I'adulte oui <2018 Immunologie Ary]g}mﬁe_me <Avril 2018
(présentant une carence en inhibiteur de la C1 estérase). héréditaire
IMMUNOGLOBULINE FLEBOGAMMAD | Traitement substitutif chez les adultes, les enfants et les adolescents (4gés de 2 a 18 ans) atteints . . Déficit immunitaire .
1000122 GRIFOLS France HUMAINE NORMALE IF de : Déficits immunitaires primitifs avec altération de la production d’anticorps oul <2018 Immunologie primitif mai 2019
IMMUNOGLOBULINE FLEBOGAMMAD Traitement substitutif c.he’z l.es ad.ultes,.les enfan,ts. etles ac}olescents (agésde2a .18 ans) aFtemts ) ) Déficit immunitaire )
1000123 GRIFOLS France de : Hypogammaglobulinémie et infections bactériennes récurrentes chez les patients atteints de |oui <2018 Immunologie R mai 2019
HUMAINE NORMALE IF P 2 . . N o P . secondaire
leucémie lymphoide chronique, apres échec d’'une antibiothérapie prophylactique.
IMMUNOGLOBULINE FLEBOGAMMAD Traitement substitutif c.he’z l.es ad.ultes,.les enfan,ts. etles ac}olescents (agésde2a .18 ans) aFtemts ) ) Déficit immunitaire )
1000124 GRIFOLS France de : Hypogammaglobulinémie et infections bactériennes récurrentes chez les patients atteints de |oui <2018 Immunologie R mai 2019
HUMAINE NORMALE IF , . B . . . . secondaire
myélome multiple en phase de plateau n’ayant pas répondu au vaccin antipneumococcique.
1000125  |GRIFOLS France IMMUNOGLOBULINE | FLEBOGAMMAD sz;ement SUbStlTult;fl‘?he’z " zdm;es' lei'en{ams ettlgs' a\?lf‘? l?'siie'ms (aﬁes Cleff2 a " b Sl) attem;s i <2018 I logi Déficit immunitaire 12019
HUMAINE NORMALE IF e : Hypogammaglobulinémie chez les patients ayant bénéficié d'une allogreffe de cellules souches| out mmunologie secondaire mai
hématopoiétiques.
IMMUNOGLOBULINE FLEBOGAMMAD | Traitement substitutif chez les adultes, les enfants et les adolescents (4gés de 2 a 18 ans) atteints . . P .
1000126 GRIFOLS France HUMAINE NORMALE IF de : Infection congénitale par le VIH avec des infections bactériennes récurrentes oul <2018 Immunologie VIH congénital mai 2019
IMMUNOGLOBULINE FLEBOGAMMAD Traitement 1mmun(lnnlm?ulateur chgz le.s adultes, les erllfants etlles adolescepts (2-1,8 ans) aFtemts ) ) Purpura o )
1000127 GRIFOLS France HUMAINE NORMALE IF de : Thrombocytopénie immune primaire, chez les patients présentant un risque hémorragique  |oui <2018 Immunologie thrombopénique mai 2019
important ou avant une intervention chirurgicale pour corriger le taux de plaquettes. idiopathique
IMMUNOGLOBULINE FLEBOGAMMAD | Traitement immunomodulateur chez les adultes, les enfants et les adolescents (2-18 ans) atteints . . Syndrome de Guillain .
1000128 | GRIFOLS France HUMAINE NORMALE  |IF de : Syndrome de Guillain Barré. oul <2018 Immunologie et Barré mai 2019
IMMUNOGLOBULINE FLEBOGAMMAD | Traitement immunomodulateur chez les adultes, les enfants et les adolescents (2-18 ans) atteints . . . . .
1000129 GRIFOLS France HUMAINE NORMALE IF de : Maladie de Kawasaki. oui <2018 Immunologie Maladie de Kawasaki mai 2019
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En association avec le méthotrexate, indiqué pour la réduction des signes et symptdémes mais
1000284 BIOGEN FRANCE INFLIXIMAB FLIXABI aussi | arl?elloraltlon des capac1§es fonctmnnellles chez les patlentsladultes.ayant une polyarthrite ui <2018 Immunologie Polyarthrl}te Biosimilaire <Avril 2018
rhumatoide active lorsque la réponse aux traitements de fond antirhumatismaux (DMARDs), dont Rhumatoide
le méthotrexate, a été inappropriée.
En association avec le méthotrexate, indiqué pour réduction des signes et symptémes mais aussi
1000286 BIOGEN FRANCE INFLIXIMAB FLIXABI lamellorjsltlon dles calpa\n:ltes flonctlo.nnelles chelz !es patients adultes aya,nt une polyaxl'thrlte on <2018 01/03/2018 Immunologie Polyarthrﬁxte Biosimilaire juillet 2018
rhumatoide active, sévére et évolutive, non traitée auparavant par le méthotrexate ni les autres Rhumatoide
DMARDs.
Traitement de la maladie de Crohn active, modérée a sévére, chez les patients adultes qui n’ont pas
1000287 BIOGEN FRANCE INFLIXIMAB FLIXABI répondu malgré un traitement approprié et bien conduit par un corticoide et/ou un oui <2018 Immunologie Maladie de Crohn Biosimilaire <Avril 2018
immunosuppresseur ; ou chez | Is ce traitement est contre-indiqué ou mal tolér¢
Traitement de la maladie de Crohn active fistulisée, chez les patients adultes qui n’ont pas
1000288 BIOGEN FRANCE INFLIXIMAB FLIXABI répondu malgré un traitement conventionnel approprié et bien conduit (comprenant oui <2018 Immunologie Maladie de Crohn Biosimilaire <Avril 2018
antibiotiques, drainage et thérapie immunosuppressive).
Traitement de la maladie de Crohn active, sévére, chez les enfants et les adolescents agés de 6 a 17
ans, qui n’ont pas répondu a un traitement conventionnel comprenant un corticoide, un
1000289 BIOGEN FRANCE INFLIXIMAB FLIXABI immunomodulateur et un traitement nutritionnel de premiére intention ; ou chez lesquels ces oui <2018 Immunologie Maladie de Crohn Biosimilaire <Avril 2018
traitements sont mal tolérés ou contre-indiqués. L'infliximab a été étudié uniquement en
association avec un traitement conventionnel immunosuppresseur.
Traitement de la rectocolite hémorragique active, modérée a sévére chez les patients adultes qui
1000290 BIOGEN FRANCE INFLIXIMAB FLIXABI n’ont pas répondu d.e maniére adec!uate g un Fraltement conventionnel comprelnant les corticoides oui <2018 Immunologie Re]ctocoht? Biosimilaire <Avril 2018
et la 6-mercaptopurine (6-MP) ou I'azathioprine (AZA), ou chez lesquels ce traitement est mal Hémorragique
toléré ou contre-indiqué.
Traitement de la rectocolite hémorragique active séveére chez les enfants et les adolescents agés de
1000291 BIOGEN FRANCE INFLIXIMAB FLIXABI 6a17 a.ns,"qul n’ont pas repof]du de maniére adéquate a uI.] traitement conventllonlnel comprenant oui <2018 Immunologie Re]ctocoht? Biosimilaire <Avril 2018
les corticoides et la 6-MP ou I’AZA, ou chez lesquels ces traitements sont mal tolérés ou contre- Hémorragique
indiqués.
1000292 BIOGEN FRANCE INFLIXIMAB FLIXABI Traltement de lafpond}lrlarthrl‘te ankyl_osante active, se_vere, chez les adultes qui n’ont pas oui <2018 Immunologie Spondylarthrite Biosimilaire <Avril 2018
répondu de maniére adéquate 3 un traitement conventionnel, Ankylosante
Traitement du rhumatisme psoriasique actif et évolutif chez les patients adultes quand la réponse
1000293  |BIOGEN FRANCE INFLIXIMAB FLIXABI 4 un précédent traitement avec les DMARDS a été inadéquate. Infliximax doit étre administré en | ; <2018 Immunologie Rhumatisme Biosimilaire <Avril 2018
association avec le méthotrexate ou seul chez les patients qui ont montré une intolérance au Psoriasique
méthotrexate ou chez 1s le méthotrexate est contre-indiqué¢
Traitement du psoriasis en plaques chronique sévere, défini par : Un échec (c'est-a-dire patients
1000197  |BIOGEN FRANCE INFLIXIMAB FLIXABI non répondeurs, avec une contre-indication ou intolérants) 2 au moins deux traitements parmiles | <2018 Immunologie Psoriasis Biosimilaire <Avril 2018
traitements systématiques non biologiques (MTX, ciclosporine et acitrétine) et la photothérapie et
Une surface corporelle atteinte étendue et/ou un retentissement psychosocial important.
Traitement de substitution chez les adultes, et chez les enfants et les adolescents (0-18 ans) avec PP -
1000140  |SHIRE France IMMUNOGLOBULINE | .\ \i\iaGARD | déficits en immunoglobuline A (IgA) et anticorps anti-lgA : Déficits immunitaires primitifs (DIP) | oui <2018 Immunologie Déficit immunitaire <Avril 2018
HUMAINE NORMALE . . D primitif
avec anomalies de la production d’anticorps
Traitement de substitution chez les adultes, et chez les enfants et les adolescents (0-18 ans) avec
IMMUNOGLOBULINE déficits en immunoglobuline A (IgA) et anticorps anti-IgA : Hypogammaglobulinémie et infections | . . Déficit immunitaire .
1000141 SHIRE France HUMAINE NORMALE GAMMAGARD bactériennes récurrentes chez les patients atteints de leucémie lymphoide chronique, apreés échec out <2018 Immunologie secondaire <Avril 2018
de I'antibioprophylaxie
Traitement de substitution chez les adultes, et chez les enfants et les adolescents (0-18 ans) avec
1000142 SHIRE France IMMUNOGLOBULINE GAMMAGARD deﬂcllt? en 1mmlunoglobulme A (IgA) e.t antlcor;.)s antl-IgAl: Hypogamlmaglobulmemle et infections oui <2018 Immunologie Déficit 1r:nmumtalre <Avril 2018
HUMAINE NORMALE bactériennes récurrentes chez les patients atteints de myélome multiple en phase de plateau secondaire
(stabilisé) n’ayant pas répondu a la vaccination anti-pneumococcique
Traitement de substitution chez les adultes, et chez les enfants et les adolescents (0-18 ans) avec P -
1000143 SHIRE France IMMUNOGLOBULINE GAMMAGARD | déficits en immunoglobuline A (IgA) et anticorps anti-IgA : Hypogammaglobulinémie chez les oui <2018 Immunologie Déficit @mumtalre <Avril 2018
HUMAINE NORMALE . P . L - secondaire
patients ayant bénéficié d’une allogreffe de cellules souches hématopoiétiques (allo-SCH'
IMMUNOGLOBULINE Traitement de substitution chez les adultes, et chez les enfants et les adolescents (0-18 ans) avec
1000144 SHIRE France HUMAINE NORMALE GAMMAGARD  |déficits en immunoglobuline A (IgA) et anticorps anti-IgA : SIDA par infection VIH congénitale oui <2018 Immunologie VIH congénital <Avril 2018
avec infections bactériennes récurrentes
Traitement immunomodulateur chez les adultes, et chez les enfants et les adolescents (de 0 a 18 Purpura
1000145 SHIRE France IMMUNOGLOBULINE GAMMAGARD an;) ayec déficits en 1mmunoglolbulu?elA (IgAl) et anticorps antl-IgAlz Thron}bopem? lm@unltalre ui <2018 Immunologie thrombopénique <Avril 2018
HUMAINE NORMALE primaire (purpura thrombopénique idiopathique (PTI)) en cas de risque hémorragique important idiopathique
ou avant un acte chirurgical pour corriger le taux de plaquettes pathiq
Traitement immunomodulateur chez les adultes, et chez les enfants et les adolescents (de 0 a 18 -
IMMUNOGLOBULINE P . . . . . . . . Syndrome de Guillain .
1000146 SHIRE France HUMAINE NORMALE GAMMAGARD ;:i)rzvec déficits en immunoglobuline A (IgA) et anticorps anti-IgA : Syndrome de Guillain et oui <2018 Immunologie et Barré <Avril 2018
IMMUNOGLOBULINE Traitement immunomodulateur chez les adultes, et chez les enfants et les adolescents (de 0 a 18 . . . . .
1000147 SHIRE France HUMAINE NORMALE GAMMAGARD ans) avec déficits en immunoglobuline A (IgA) et anticorps anti-IgA : Maladie de Kawasaki out <2018 Immunologie Maladie de Kawasaki <Avril 2018
IMMUNOGLOBULINE Traitement de substitution des déficits immunitaires primitifs avec production défaillante Déficit immunitaire
1000148 |OCTAPHARMASAS ~ |HUMAINENORMALE  |GAMMANORM d,ariticor"s ubstituti 1ts Immunitaires primitils avec produ ! oui <2018 Immunologie rim,‘t.; unital a0t 2018
(PLASMATIQUE) P primiti
IMMUNOGLOBULINE Traitement de substitution: Hypogammaglobulinémie et infections bactériennes récurrentes che: Déficit immunitaire
1000422 |OCTAPHARMA SAS  |HUMAINE NORMALE GAMMANORM iem ubstitution: Hypogammaglobulinemie et infection: ren u % oui <2018 Immunologie it Immunitai 001t 2018
(PLASMATIQUE) des patients atteints de myélome multiple secondaire
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1000149

OCTAPHARMA SAS

IMMUNOGLOBULINE
HUMAINE NORMALE
(PLASMATIQUE)

GAMMANORM

Traitement de substitution: Hypogammaglobulinémie et infections bactériennes récurrentes chez
des patients atteints de leucémie lymphoide chronique, chez qui la prophylaxie antibiotique a
échoué ou est contre-indiquée

oui

<2018

Immunologie

Déficit immunitaire
secondaire

ao(it 2018

1000150

ROCHE

OBINUTUZUMAB

GAZYVARO

En association au chlorambucil, traitement des patients adultes atteints de leucémie lymphoide
chronique (LLC) non précédemment traités, et présentant des comorbidités les rendant
inéligibles a un traitement a base de fludarabine a pleine dose

oui

<2018

Cancer

Leucémie

<Avril 2018

1000400

ROCHE

OBINUTUZUMAB

GAZYVARO

En association a la bendamustine en induction, suivi d’'un traitement d’entretien, est indiqué chez
des patients atteints de lymphome folliculaire (LF) en cas de non-réponse ou de progression,
pendant ou dans les 6 mois suivant un traitement incluant du rituximab.

01/02/2018

Cancer

Lymphome

Novembre 2018

1000442

ROCHE

OBINUTUZUMAB

GAZYVARO

En association a une chimiothérapie en induction, suivi d’'un
traitement d’entretien par GAZYVARO chez les patients répondeurs, est
indiqué chez les patients atteints de lymphome folliculaire avancé non
précédemment traités

09/10/2018

Cancer

Lymphome

Novembre 2018

1000151

PROSTRAKAN
PHARMA

CARMUSTINE

GLIADEL

Traitement d'appoint de la chirurgie et de la radiothérapie chez les patients adultes présentant un
gliome malin de haut grade nouvellement diagnostiqué

oui

<2018

Cancer

Autre

<Avril 2018

1000152

PROSTRAKAN
PHARMA

CARMUSTINE

GLIADEL

Traitement d'appoint de la chirurgie chez les patients adultes atteints d’'un glioblastome
multiforme récurrent attesté histologiquement et pour lequel une résection chirurgicale est
indiquée.

oui

<2018

Cancer

Autre

<Avril 2018

1000153

EISAI

ERIBULINE

HALAVEN

En 2éme ligne : Traitement des patients adultes atteints d’un cancer du sein localement avancé ou
métastatique, dont la maladie a progressé apres au moins un protocole de chimiothérapie pour le
traitement du stade avancé. Le traitement antérieur, en situation adjuvante ou métastatique, doit

avoir comporté une anthracycline et un taxane, sauf chez les patients ne pouvant pas recevoir ces

traitements.

non

Cancer

Cancer du sein

Princeps

décembre 2018

1000154

EISAI

ERIBULINE

HALAVEN

En 3eme ligne et plus : En monothérapie dans le traitement des patients atteints d’'un cancer du
sein localement avancé ou métastatique, dont la maladie a progressé apres au moins deux
protocoles de chimiothérapie pour le traitement du stade avancé. Le traitement antérieur doit
avoir comporté une anthracycline et un taxane sauf chez les patients ne pouvant pas recevoir ces
traitements.

oui

<2018

Cancer

Cancer du sein

Princeps

décembre 2018

1000394

EISAI

ERIBULINE

HALAVEN

Traitement des patients adultes atteints d’un liposarcome non résécable ayant re¢u un protocole
de chimiothérapie antérieur comportant une anthracycline (sauf chez les patients ne pouvant pas
recevoir ce traitement) pour le traitement d’'une maladie avancée ou métastatique

23/01/2018

Cancer

Sarcome

Princeps

<Avril 2018

1000155

CSL BEHRING

OCTOCOG ALFA

HELIXATE
NEXGEN

Traitement et prophylaxie des épisodes hémorragiques chez les patients présentant une
hémophilie A (déficit congénital en facteur VIII). Cette préparation ne contient pas de facteur von
Willebrand et ne doit donc pas étre utilisée dans le traitement de la maladie de Willebrand

oui

<2018

Facteur de
coagulation

Hémophilie
congénitale

<Avril 2018

1000156

LFB BIOMEDIC.

FACTEUR XI DE

COAGULATION HUMAIN

HEMOLEVEN

Traitement des patients présentant un déficit congénital sévere en facteur XI de la coagulation
(taux basal < 20 %) : a titre curatif, en cas d'accident hémorragique survenant chez un malade déja
connu ou chez lequel le déficit vient d'étre révélé par un bilan d'hémostase,

<2018

Facteur de
coagulation

Déficit congénital en
facteurs de
coagulation

<Avril 2018

1000157

LFB BIOMEDIC.

FACTEUR XI DE

COAGULATION HUMAIN

HEMOLEVEN

Traitement des patients présentant un déficit congénital sévere en facteur XI de la coagulation
(taux basal < 20 %) : a titre préventif, exclusivement en cas d'intervention chirurgicale majeure et
chez des patients pour lesquels il n’existe pas d’alternatives thérapeutiques (en particulier
lorsqu'une surcharge volémique ne peut étre tolérée par le patient, ce qui contre-indique
l'utilisation de plasma frais congelé).

oui

<2018

Facteur de
coagulation

Déficit congénital en
facteurs de
coagulation

<Avril 2018

1000159

ROCHE

TRASTUZUMAB

HERCEPTIN

Traitement de patients adultes atteints d’un cancer du sein métastatique HER2 positif : en
monothérapie, chez les patients déja pré-traités par au moins deux protocoles de chimiothérapie
pour leur maladie métastatique. Les chimiothérapies précédentes doivent au moins inclure une
anthracycline et un taxane, a moins que ces traitements ne conviennent pas aux patients. Les
patients répondeurs a I'hormonothérapie doivent également étre en échec a I'hormonothérapie, a
moins que ces traitements ne leur conviennent pas.

non

Cancer

Cancer du sein

Princeps

<Avril 2018

1000160

ROCHE

TRASTUZUMAB

HERCEPTIN

Traitement de patients adultes atteints d’un cancer du sein métastatique HER2 positif : en
association avec le paclitaxel, chez les patients non pré-traités par chimiothérapie pour leur
maladie métastatique et chez lesquels le traitement par anthracyclines ne peut pas étre envisagé.

oui

<2018

Cancer

Cancer du sein

Princeps

<Avril 2018

1000161

ROCHE

TRASTUZUMAB

HERCEPTIN

Traitement de patients adultes atteints d'un cancer du sein métastatique HER2 positif : en
association avec le docétaxel, chez les patients non pré-traités par chimiothérapie pour leur
maladie métastatique.

oui

<2018

Cancer

Cancer du sein

Princeps

<Avril 2018

1000162

ROCHE

TRASTUZUMAB

HERCEPTIN

Traitement de patients adultes atteints d'un cancer du sein métastatique HER2 positif : en
association a un inhibiteur de 'aromatase, chez les patientes ménopausées ayant des récepteurs
hormonaux positifs, non traitées précédemment par trastuzumab.

oui

<2018

Cancer

Cancer du sein

Princeps

<Avril 2018

1000163

ROCHE

TRASTUZUMAB

HERCEPTIN

Traitement de patients adultes atteints d’'un cancer du sein précoce HER2 positif : aprés chirurgie,
chimiothérapie (néoadjuvante ou adjuvante) et radiothérapie (si indiquée)

oui

<2018

Cancer

Cancer du sein

Princeps

<Avril 2018

1000164

ROCHE

TRASTUZUMAB

HERCEPTIN

Traitement de patients adultes atteints d’un cancer du sein précoce HER2 positif : aprés une
chimiothérapie adjuvante avec la doxorubicine et le cyclophosphamide, en association avec le
paclitaxel ou le docétaxel.

oui

<2018

Cancer

Cancer du sein

Princeps

<Avril 2018

1000165

ROCHE

TRASTUZUMAB

HERCEPTIN

Traitement de patients adultes atteints d'un cancer du sein précoce HER2 positif : en association a

une chimiothérapie adjuvante associant le docétaxel et le carboplatine.

oui

<2018

Cancer

Cancer du sein

Princeps

<Avril 2018
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1000166

ROCHE

TRASTUZUMAB

HERCEPTIN

Traitement de patients adultes atteints d’un cancer du sein précoce HER2 positif : en association a
une chimiothérapie néoadjuvante, suivie d’un traitement adjuvant avec Herceptin, chez les
patients ayant une maladie localement avancée (y compris inflammatoire) ou des tumeurs
mesurant plus de 2 cm de diamétre

<2018

Cancer

Cancer du sein

Princeps

<Avril 2018

1000167

ROCHE

TRASTUZUMAB

HERCEPTIN

Traitement de 'adénocarcinome métastatique de I'estomac ou de la jonction cesogastrique HER2
positif, en association a la capécitabine ou au 5-fluoro-uracile et au cisplatine, chez les patients
adultes n’ayant pas été précédemment traités pour leur maladie métastatique.

Herceptin doit étre utilisé uniquement chez les patients atteints d’un cancer gastrique
métastatique dont les tumeurs présentent une surexpression de HER2 définie par IHC2+
confirmée par un résultat FISH+ ou SISH+, ou par IHC3+. Des méthodes d’analyse précises et
validées doivent étre utilisées

<2018

Cancer

Cancer gastrique

Princeps

mai 2018

1000159

BIOGARAN

TRASTUZUMAB

HERZUMA

Traitement de patients adultes atteints d’un cancer du sein métastatique HER2 positif : en
monothérapie, chez les patients déja pré-traités par au moins deux protocoles de chimiothérapie
pour leur maladie métastatique. Les chimiothérapies précédentes doivent au moins inclure une
anthracycline et un taxane, a moins que ces traitements ne conviennent pas aux patients. Les
patients répondeurs a I'hormonothérapie doivent également étre en échec a I'hormonothérapie, a
moins que ces traitements ne leur conviennent pas.

Cancer

Cancer du sein

Biosimilaire

ao(it 2018

1000160

BIOGARAN

TRASTUZUMAB

HERZUMA

Traitement de patients adultes atteints d’un cancer du sein métastatique HER2 positif : en
association avec le paclitaxel, chez les patients non pré-traités par chimiothérapie pour leur
maladie métastatique et chez lesquels le traitement par anthracyclines ne peut pas étre envisagé.

oui

24/07/2018

Cancer

Cancer du sein

Biosimilaire

ao(it 2018

1000161

BIOGARAN

TRASTUZUMAB

HERZUMA

Traitement de patients adultes atteints d'un cancer du sein métastatique HER2 positif : en
association avec le docétaxel, chez les patients non pré-traités par chimiothérapie pour leur
maladie métastatique.

oui

24/07/2018

Cancer

Cancer du sein

Biosimilaire

aolit 2018

1000162

BIOGARAN

TRASTUZUMAB

HERZUMA

Traitement de patients adultes atteints d'un cancer du sein métastatique HER2 positif : en
association a un inhibiteur de 'aromatase, chez les patientes ménopausées ayant des récepteurs
hormonaux positifs, non traitées précédemment par trastuzumab.

oui

24/07/2018

Cancer

Cancer du sein

Biosimilaire

aolt 2018

1000163

BIOGARAN

TRASTUZUMAB

HERZUMA

Traitement de patients adultes atteints d’'un cancer du sein précoce HER2 positif : aprés chirurgie,
chimiothérapie (néoadjuvante ou adjuvante) et radiothérapie (si indiquée)

oui

24/07/2018

Cancer

Cancer du sein

Biosimilaire

ao(it 2018

1000164

BIOGARAN

TRASTUZUMAB

HERZUMA

Traitement de patients adultes atteints d’un cancer du sein précoce HER2 positif : aprés une
chimiothérapie adjuvante avec la doxorubicine et le cyclophosphamide, en association avec le
paclitaxel ou le docétaxel.

oui

24/07/2018

Cancer

Cancer du sein

Biosimilaire

ao(it 2018

1000165

BIOGARAN

TRASTUZUMAB

HERZUMA

Traitement de patients adultes atteints d'un cancer du sein précoce HER2 positif : en association a
une chimiothérapie adjuvante associant le docétaxel et le carboplatine.

oui

24/07/2018

Cancer

Cancer du sein

Biosimilaire

aolit 2018

1000166

BIOGARAN

TRASTUZUMAB

HERZUMA

Traitement de patients adultes atteints d'un cancer du sein précoce HER2 positif : en association a
une chimiothérapie néoadjuvante, suivie d'un traitement adjuvant avec Herzuma, chez les patients
ayant une maladie localement avancée (y compris inflammatoire) ou des tumeurs mesurant plus
de 2 cm de diametre

24/07/2018

Cancer

Cancer du sein

Biosimilaire

ao(it 2018

1000167

BIOGARAN

TRASTUZUMAB

HERZUMA

Traitement de I'adénocarcinome métastatique de I'estomac ou de la jonction cesogastrique HER2
positif, en association a la capécitabine ou au 5-fluoro-uracile et au cisplatine, chez les patients
adultes n’ayant pas été précédemment traités pour leur maladie métastatique.

Herzuma doit étre utilisé uniquement chez les patients atteints d’un cancer gastrique
métastatique dont les tumeurs présentent une surexpression de HER2 définie par IHC2+
confirmée par un résultat FISH+ ou SISH+, ou par IHC3+. Des méthodes d’analyse précises et
validées doivent étre utilisées

24/07/2018

Cancer

Cancer gastrique

Biosimilaire

Aolit 2018

1000168

CSL BEHRING

IMMUNOGLOBULINE
HUMAINE NORMALE

HIZENTRA

Traitement de substitution des déficits immunitaires primitifs avec production défaillante
d'anticorps

oui

<2018

Immunologie

Déficit immunitaire
secondaire

ao(it 2018

1000423

CSL BEHRING

IMMUNOGLOBULINE
HUMAINE NORMALE

HIZENTRA

Traitement de substitution: Hypogammaglobulinémie et infections bactériennes récurrentes chez
des patients atteints de myélome multiple

oui

<2018

Immunologie

Déficit immunitaire
secondaire

aolit 2018

1000169

CSL BEHRING

IMMUNOGLOBULINE
HUMAINE NORMALE

HIZENTRA

Traitement de substitution: Hypogammaglobulinémie et infections bactériennes récurrentes chez
des patients atteints de leucémie lymphoide chronique, chez qui la prophylaxie antibiotique a
échoué ou est contre-indiquée

oui

<2018

Immunologie

Déficit immunitaire
secondaire

aolit 2018

1000448

CSL BEHRING

IMMUNOGLOBULINE
HUMAINE NORMALE

HIZENTRA

Traitement de substitution chez les adultes, les enfants et les adolescents (0 a 18 ans) atteints de :
Hypogammaglobulinémie chez des patients en pré et post transplantation de cellules souches
hématopoiétiques allogéniques

oui

01/11/2018

Immunologie

Greffe de cellules
souches
hématopoiétiques
(CSH)

Février 2019

1000170

ABBVIE

ADALIMUMAB

HUMIRA

En association au méthotrexate: traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire
évolutive chez I'enfant et 'adolescent de 2 a 17 ans en cas de réponse insuffisante a un ou
plusieurs traitements de fond. ADALIMUMARB peut étre administré en monothérapie en cas
d’intolérance au méthotrexate ou lorsque la poursuite du traitement par le méthotrexate est
inadaptée. ADALIMUMAB n’a pas été étudié chez I'enfant de moins de 2 ans.

oui

<2018

Immunologie

Arthrite juvénile

Princeps

<Avril 2018

1000171

ABBVIE

ADALIMUMAB

HUMIRA

Traitement de I'arthrite active liée a I'enthésite chez les patients a partir de 6 ans en cas de
réponse insuffisante ou d’intolérance au traitement conventionnel

Immunologie

Arthrite juvénile

Princeps

<Avril 2018

1000172

ABBVIE

ADALIMUMAB

HUMIRA

Traitement de la spondylarthrite ankylosante sévére et active chez I'adulte ayant eu une réponse
inadéquate au traitement conventionnel.

oui

<2018

Immunologie

Spondylarthrite
Ankylosante

Princeps

<Avril 2018

1000173

ABBVIE

ADALIMUMAB

HUMIRA

Traitement de la spondyloarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de SA, mais avec des
signes objectifs d’inflammation a I'lRM et/ou un taux élevé de CRP chez les adultes ayant eu une
réponse inadéquate ou une intolérance aux anti-inflammatoires non stéroidiens

oui

<2018

Immunologie

Spondylarthrite Axiale

Princeps

<Avril 2018
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Traitement du rhumatisme psoriasique actif et évolutif chez les adultes lorsque la réponse a un
traitement de fond antérieur a été inadéquate. Il a été montré qu’ADALIMUMARB ralentit la Rhumatisme
1000174 ABBVIE ADALIMUMAB HUMIRA progression des dommages structuraux articulaires périphériques tels que mesurés par oui <2018 Immunologie Ps(;lr'as'l e Princeps <Avril 2018
radiographie, chez les patients ayant des formes polyarticulaires symétriques de la maladie et 1asiqu
améliore les capacités fonctionnelles.
Traitement du psoriasis en plaques chronique sévére de 'adulte, défini par:
1000175 ABBVIE ADALIMUMAB HUMIRA -un elchec [rfeponse msufﬁlsaflte, contre-{ndlcz.ntlon ou mtoleranc?) a gu moins deux traitements oui <2018 Immunologie Psoriasis Princeps <Avril 2018
parmi les traitements systémiques non biologiques et la photothérapie
- et une forme étendue et/ou un retentissement psychosocial important
Traitement du psoriasis en plaques chronique sévére chez les enfants a partir de 4 ans et les
adolescents défini par:
1000176 ABBVIE ADALIMUMAB HUMIRA - un échec (réponse insuffisante, contre-indication ou intolérance) a au moins deux traitements  |oui <2018 Immunologie Psoriasis Princeps <Avril 2018
parmi les traitements systémiques non biologiques et la photothérapie;
- et une forme étendue et/ou un retentissement psychosocial important
Traitement de la maladie de Crohn active, modérée a sévére, chez les patients adultes qui n’ont pas
1000177 ABBVIE ADALIMUMAB HUMIRA répondu malgré un traitement approprié et bien conduit par un corticoide et/ou un oui <2018 Immunologie Maladie de Crohn Princeps <Avril 2018
immunosuppresseur ; ou chez lesquels ce traitement est contre-indiqué ou mal toléré
Traitement de la maladie de Crohn active, sévére, chez les enfants et les adolescents dgés de 6 a 17
1000178 | ABBVIE ADALIMUMAB HUMIRA ans, qui wont pas répondu 3 un traitement conventionnel comprenant un corticoide, un oui <2018 Immunologie Maladie de Crohn | Princeps <Avril 2018
immunomodulateur et un traitement nutritionnel de premiére intention ; ou chez lesquels ces
traitements sont mal tolérés ou contre-indiqués
En association au méthotrexate, traitement de la polyarthrite rhumatoide modérément a
séverement active de I'adulte lorsque la réponse aux traitements de fond, y compris le
méthotrexate est inadéquate. Polyarthrite
1000179 ABBVIE ADALIMUMAB HUMIRA Peut étre donné en monothérapie en cas d'intolérance au méthotrexate ou lorsque la poursuite du |oui <2018 Immunologie Rh\fmatol‘de Princeps <Avril 2018
traitement avec le méthotrexate est inadaptée. Il a été montré qu’'HUMIRA ralentit la progression
des dommages structuraux articulaires mesurés par radiographie et améliore les capacités
fonctionnelles lorsqu’il est administré en association au méthotrexate
Traitement de la rectocolite hémorragique active, modérée a sévere chez les patients adultes qui
1000181 ABBVIE ADALIMUMAB HUMIRA n’ o’nt pas.rep(.mdu de maniére adequa?e aun traitement conventl_onnel comprenant/le’s corticoides oui <2018 Immunologie Re’ctocoht? Princeps <Avril 2018
et I’azathioprine ou la 6- mercaptopurine, ou chez lesquels ce traitement est mal toléré ou contre- Hémorragique
indiqué.
1000182 ABBVIE ADALIMUMAB HUMIRA tralltelment dela pollylarthnte rh}xmat01de sévere, active et évolutive chez les adultes non non 01/03/2018 Immunologie Polyarthrl}te Princeps juillet 2018
précédemment traités par le méthotrexate. Rhumatoide
Traitement de I'uvéite non infectieuse, intermédiaire, postérieure et de la panuvéite chez les
1000183 ABBVIE ADALIMUMAB HUMIRA patients adultes ayant eu une réponse insuffisante a la corticothérapie, chez les patients non Immunologie Uvéite Princeps <Avril 2018
nécessitant une épargne cortisonique, ou chez lesquels la corticothérapie est inappropriée
1000437 ABBVIE ADALIMUMAB HUMIRA Tra.ltement del hldrosaden{te sup]:!uree .(maladle de Yerneull) act,lve., modérée a s.evere, che'z les on Immunologie hldrosaldemte Princeps 20062018
patients adultes en cas de réponse insuffisante au traitement systémique conventionnel de I'HS suppurée
IMMUNOGLOBULINE Traitement de substitution: Hypogammaglobulinémie et infections bactériennes récurrentes chez | . . Déficit immunitaire A
1000424 SHIRE France HUMAINE NORMALE HYQVIA des patients adultes atteints de myélome multiple out <2018 Immunologie secondaire 200t2018
IMMUNOGLOBULINE Chez I'adulte, dans le traitement de substitution des déficits immunitaires primitifs (DIP) avec . . Déficit immunitaire A
1000184 SHIRE France HUMAINE NORMALE HYQVIA production défaill d'anticorps, oui <2018 Immunologie primitif aolit 2018
Traitement de substitution: Hypogammaglobulinémie et infections bactériennes récurrentes chez P -
IMMUNOGLOBULINE . X P . . . . . . Déficit immunitaire A
1000185 SHIRE France HUMAINE NORMALE HYQVIA deslp.atlfents adlultes ellttemts de leuc?mlfe lylmphmde chronique, chez qui la prophylaxie oui <2018 Immunologie secondaire aoht 2018
antibiotique a échoué ou est contre-indiquée
Chez I'adulte, dans le traitement substitutif de 'hypogammaglobulinémie chez des patients avant PP -
IMMUNOGLOBULINE N ) p 2 N . . : Déficit immunitaire :
1000405 SHIRE France HUMAINE NORMALE HYQVIA ?:;‘;\/‘;es une transplantation de cellules souches hématopoiétiques allogenes, et aux posologies de oui 13/04/2018 Immunologie secondaire mai 2018
IMMUNOGLOBULINE Chez I'enfant et 1'adolescent (agés de 0 a 18 ans), dans le traitement de substitution des déficits . Déficit immunitaire A
1000435 SHIRE France HUMAINE NORMALE HYQVIA immunitaires primitifs avec production défaillante d'anticorps non Immunologie primitif 200t2018
Chez I'enfant et 1'adolescent (agés de 0 a 18 ans), dans le traitement substitutif de Greffe de cellules
IMMUNOGLOBULINE , R . N . . souches -
1000436 SHIRE France HYQVIA I’hypogammaglobulinémie chez des patients avant ou aprés une transplantation de cellules non Immunologie . L aolit 2018
HUMAINE NORMALE . . N . . hématopoiétiques
souches hématopoiétiques allogénes, et aux posologies de 'AMM (CSH)
En association au méthotrexate: traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire
évolutive chez I'enfant et 'adolescent de 2 a 17 ans en cas de réponse insuffisante a un ou
1000170 SANDOZ SAS ADALIMUMAB HYRIMOZ plusieurs traitements de fond. ADALIMUMARB peut étre administré en monothérapie en cas oui 30/10/2018 Immunologie Arthrite juvénile Biosimilaire Novembre 2018
d’intolérance au méthotrexate ou lorsque la poursuite du traitement par le méthotrexate est
inadaptée. ADALIMUMAB n’a pas été étudié chez I'enfant de moins de 2 ans.
1000171  |SANDOZ SAS ADALIMUMAB HYRIMOZ Traitement de larthrite active liée A I'enthésite chez les patients a partir de 6 ans en cas de non Immunologie Arthrite juvénile Biosimilaire Novembre 2018
réponse insuffisante ou d’intolérance au traitement conventionnel
1000172 SANDOZ SAS ADALIMUMAB HYRIMOZ tI‘ralt'ement dela s.pondylarthrlte a.nkylosante sévere et active chez 'adulte ayant eu une réponse oui 30/10/2018 Immunologie Spondylarthrite Biosimilaire Novembre 2018
inadéquate au traitement conventionnel. Ankylosante
Traitement de la spondyloarthrite axiale sévere sans signes radiographiques de SA, mais avec des
1000173 SANDOZ SAS ADALIMUMAB HYRIMOZ signes objectifs d'inflammation a I'lRM et/ou un taux élevé de CRP chez les adultes ayant eu une |oui 30/10/2018 Immunologie Spondylarthrite Axiale | Biosimilaire Novembre 2018
réponse inadéquate ou une intolérance aux anti-inflammatoires non stéroidiens
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1000174

SANDOZ SAS

ADALIMUMAB

HYRIMOZ

Traitement du rhumatisme psoriasique actif et évolutif chez les adultes lorsque la réponse a un
traitement de fond antérieur a été inadéquate. Il a été montré qu'ADALIMUMAB ralentit la
progression des dommages structuraux articulaires périphériques tels que mesurés par
radiographie, chez les patients ayant des formes polyarticulaires symétriques de la maladie et
améliore les capacités fonctionnelles

30/10/2018

Immunologie

Rhumatisme
Psoriasique

Biosimilaire

Novembre 2018

1000175

SANDOZ SAS

ADALIMUMAB

HYRIMOZ

Traitement du psoriasis en plaques chronique sévéere de 'adulte, défini par:

- un échec (réponse insuffisante, contre-indication ou intolérance) a au moins deux traitements
parmi les traitements systémiques non biologiques et la photothérapie

- et une forme étendue et/ou un retentissement psychosocial important

30/10/2018

Immunologie

Psoriasis

Biosimilaire

Novembre 2018

1000176

SANDOZ SAS

ADALIMUMAB

HYRIMOZ

Traitement du psoriasis en plaques chronique sévere chez les enfants a partir de 4 ans et les
adolescents défini par:

- un échec (réponse insuffisante, contre-indication ou intolérance) a au moins deux traitements
parmi les traitements systémiques non biologiques et la photothérapie;

oui

30/10/2018

Immunologie

Psoriasis

Biosimilaire

Novembre 2018

- et une forme étendue et/ou un retenti psychosocial important

1000177

SANDOZ SAS

ADALIMUMAB

HYRIMOZ

Traitement de la maladie de Crohn active, modérée a séveére, chez les patients adultes qui n’ont pas|
répondu malgré un traitement approprié et bien conduit par un corticoide et/ou un
immunosuppresseur ; ou chez | Is ce traitement est contre-indiqué ou mal toléré

30/10/2018

Immunologie

Maladie de Crohn

Biosimilaire

Novembre 2018

1000178

SANDOZ SAS

ADALIMUMAB

HYRIMOZ

Traitement de la maladie de Crohn active, sévére, chez les enfants et les adolescents agés de 6 a 17
ans, qui n'ont pas répondu a un traitement conventionnel comprenant un corticoide, un
immunomodulateur et un traitement nutritionnel de premiére intention ; ou chez lesquels ces
traitements sont mal tolérés ou contre-indiqués

30/10/2018

Immunologie

Maladie de Crohn

Biosimilaire

Novembre 2018

1000179

SANDOZ SAS

ADALIMUMAB

HYRIMOZ

En association au méthotrexate, traitement de la polyarthrite rhumatoide modérément a
séveérement active de I'adulte lorsque la réponse aux traitements de fond, y compris le
méthotrexate est inadéquate.

Peut étre donné en monothérapie en cas d’intolérance au méthotrexate ou lorsque la poursuite du
traitement avec le méthotrexate est inadaptée. Il a été montré qu’HUMIRA ralentit la progression
des dommages structuraux articulaires mesurés par radiographie et améliore les capacités
fonctionnelles lorsqu'’il est administré en association au méthotrexate

oui

30/10/2018

Immunologie

Polyarthrite
Rhumatoide

Biosimilaire

Novembre 2018

1000181

SANDOZ SAS

ADALIMUMAB

HYRIMOZ

Traitement de la rectocolite hémorragique active, modérée a sévére chez les patients adultes qui
n’ont pas répondu de maniére adéquate a un traitement conventionnel comprenant les corticoides
et 'azathioprine ou la 6- mercaptopurine, ou chez lesquels ce traitement est mal toléré ou contre-
indiqué.

30/10/2018

Immunologie

Rectocolite
Hémorragique

Biosimilaire

Novembre 2018

1000182

SANDOZ SAS

ADALIMUMAB

HYRIMOZ

traitement de la polyarthrite rhumatoide séveére, active et évolutive chez les adultes non
précédemment traités par le méthotrexate.

Immunologie

Polyarthrite
Rhumatoide

Biosimilaire

Novembre 2018

1000183

SANDOZ SAS

ADALIMUMAB

HYRIMOZ

Traitement de I'uvéite non infectieuse, intermédiaire, postérieure et de la panuvéite chez les
patients adultes ayant eu une réponse insuffisante a la corticothérapie, chez les patients
nécessitant une épargne cortisonique, ou chez lesquels la corticothérapie est inappropriée

non

Immunologie

Uvéite

Biosimilaire

Novembre 2018

1000437

SANDOZ SAS

ADALIMUMAB

HYRIMOZ

Traitement de I'hidrosadénite suppurée (maladie de Verneuil) active, modérée a sévére, chez les
patients adultes en cas de réponse insuffisante au traitement systémique conventionnel de I'HS

non

Immunologie

hidrosadénite
suppurée

Biosimilaire

Novembre 2018

1000186

CSL BEHRING

OCTOCOG ALFA

IBLIAS

Traitement et prophylaxie des épisodes hémorragiques chez les patients présentant une
hémophilie A (déficit congénital en facteur VIII). Iblias peut étre administré a tous les groupes
d'age.

oui

<2018

Facteur de
coagulation

Hémophilie
congénitale

<Avril 2018

1000170

BIOGEN FRANCE

ADALIMUMAB

IMRALDI

En association au méthotrexate: traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire
évolutive chez I'enfant et 'adolescent de 2 a 17 ans en cas de réponse insuffisante a un ou
plusieurs traitements de fond. ADALIMUMARB peut étre administré en monothérapie en cas
d’intolérance au méthotrexate ou lorsque la poursuite du traitement par le méthotrexate est
inadaptée. ADALIMUMAB n'’a pas été étudié chez I'enfant de moins de 2 ans.

oui

17/10/2018

Immunologie

Arthrite juvénile

Biosimilaire

Novembre 2018

1000171

BIOGEN FRANCE

ADALIMUMAB

IMRALDI

Traitement de I'arthrite active liée a I'enthésite chez les patients a partir de 6 ans en cas de
réponse insuffisante ou d’intolérance au traitement conventionnel

Immunologie

Arthrite juvénile

Biosimilaire

Novembre 2018

1000172

BIOGEN FRANCE

ADALIMUMAB

IMRALDI

Traitement de la spondylarthrite ankylosante sévére et active chez I'adulte ayant eu une réponse
inadéquate au traitement conventionnel.

oui

17/10/2018

Immunologie

Spondylarthrite
Ankylosante

Biosimilaire

Novembre 2018

1000173

BIOGEN FRANCE

ADALIMUMAB

IMRALDI

Traitement de la spondyloarthrite axiale sévere sans signes radiographiques de SA, mais avec des
signes objectifs d’inflammation a I'lRM et/ou un taux élevé de CRP chez les adultes ayant eu une
réponse inadéquate ou une intolérance aux anti-inflammatoires non stéroidiens

oui

17/10/2018

Immunologie

Spondylarthrite Axiale

Biosimilaire

Novembre 2018

1000174

BIOGEN FRANCE

ADALIMUMAB

IMRALDI

Traitement du rhumatisme psoriasique actif et évolutif chez les adultes lorsque la réponse a un
traitement de fond antérieur a été inadéquate. Il a été montré qu’ADALIMUMARB ralentit la
progression des dommages structuraux articulaires périphériques tels que mesurés par
radiographie, chez les patients ayant des formes polyarticulaires symétriques de la maladie et
améliore les capacités fonctionnelles

17/10/2018

Immunologie

Rhumatisme
Psoriasique

Biosimilaire

Novembre 2018

1000175

BIOGEN FRANCE

ADALIMUMAB

IMRALDI

Traitement du psoriasis en plaques chronique sévére de 'adulte, défini par:

- un échec (réponse insuffisante, contre-indication ou intolérance) a au moins deux traitements
parmi les traitements systémiques non biologiques et la photothérapie

- et une forme étendue et/ou un retentissement psychosocial important

17/10/2018

Immunologie

Psoriasis

Biosimilaire

Novembre 2018

1000176

BIOGEN FRANCE

ADALIMUMAB

IMRALDI

Traitement du psoriasis en plaques chronique sévére chez les enfants a partir de 4 ans et les
adolescents défini par:

- un échec (réponse insuffisante, contre-indication ou intolérance) a au moins deux traitements
parmi les traitements systémiques non biologiques et la photothérapie;

- et une forme étendue et/ou un retentissement psychosocial important

17/10/2018

Immunologie

Psoriasis

Biosimilaire

Novembre 2018
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Traitement de la maladie de Crohn active, modérée a sévére, chez les patients adultes qui n’ont pas
1000177 BIOGEN FRANCE ADALIMUMAB IMRALDI répondu malgré un traitement approprié et bien conduit par un corticoide et/ou un oui 17/10/2018 Immunologie Maladie de Crohn Biosimilaire Novembre 2018
immunosuppresseur ; ou chez | Is ce traitement est contre-indiqué ou mal toléré
Traitement de la maladie de Crohn active, sévére, chez les enfants et les adolescents agés de 6 a 17
1000178 | BIOGEN FRANCE ADALIMUMAB IMRALDI ans, qui n'ont pas répondu & un traitement conventionnel comprenant un corticoide, un oui 17/10/2018 Immunologie Maladie de Crohn | Biosimilaire Novembre 2018
immunomodulateur et un traitement nutritionnel de premiére intention ; ou chez lesquels ces
traitements sont mal tolérés ou contre-indiqués
En association au méthotrexate, traitement de la polyarthrite rhumatoide modérément a
séveérement active de I'adulte lorsque la réponse aux traitements de fond, y compris le
méthotrexate est inadéquate. Polyarthrite
1000179 BIOGEN FRANCE ADALIMUMAB IMRALDI Peut étre donné en monothérapie en cas d'intolérance au méthotrexate ou lorsque la poursuite du |oui 17/10/2018 Immunologie Rhumatoide Biosimilaire Novembre 2018
traitement avec le méthotrexate est inadaptée. Il a été montré qu’HUMIRA ralentit la progression
des dommages structuraux articulaires mesurés par radiographie et améliore les capacités
fonctionnelles lorsqu'’il est administré en association au méthotrexate
Traitement de la rectocolite hémorragique active, modérée a sévére chez les patients adultes qui
1000181 | BIOGEN FRANCE ADALIMUMAB IMRALDI Wont pas répondu de maniére adéquate & un traitement conventionnel comprenant les corticoides | 17/10/2018 Immunologie Rectocolite Biosimilaire Novembre 2018
et I'azathioprine ou la 6- mercaptopurine, ou chez lesquels ce traitement est mal toléré ou contre- Hémorragique
indiqué.
1000182 BIOGEN FRANCE ADALIMUMAB IMRALDI tra,itelment dela pollylarthrite rh}xmatoide sévere, active et évolutive chez les adultes non non Immunologie Polyarthr}te Biosimilaire Novembre 2018
précédemment traités par le méthotrexate. Rhumatoide
Traitement de I'uvéite non infectieuse, intermédiaire, postérieure et de la panuvéite chez les
1000183 BIOGEN FRANCE ADALIMUMAB IMRALDI patients adultes ayant eu une réponse insuffisante a la corticothérapie, chez les patients non Immunologie Uvéite Biosimilaire Novembre 2018
nécessitant une épargne cortisonique, ou chez lesquels la corticothérapie est inappropriée
1000437 BIOGEN FRANCE ADALIMUMAB IMRALDI Tra.itement de l'hidrosadéni,te sup]:!urée .(maladie de Yerneuil) act,ive., modérée a s.évére, che'z les on Immunologie hidrosaldénite Biosimilaire Novembre 2018
patients adultes en cas de réponse insuffisante au traitement systémique conventionnel de I'HS suppurée
En association avec le méthotrexate, indiqué pour la réduction des signes et symptdémes mais
1000284 PFIZER PFE France INFLIXIMAB INFLECTRA aussi l’an}éliorafcion des capacifés fonctionnellles chez les patientsladultes.ayant une polyarthrite ui <2018 Immunologie Polyarthr}te Biosimilaire <Avril 2018
rhumatoide active lorsque la réponse aux traitements de fond antirhumatismaux (DMARDs), dont Rhumatoide
le méthotrexate, a été inappropriée.
En association avec le méthotrexate, indiqué pour réduction des signes et symptémes mais aussi
1000286 PFIZER PFE France INFLIXIMAB INFLECTRA l'améliorjsltion dles calpa\cités flonctio.nnelles chelz !es patients adultes aya,nt une polyaxl'thrite on <2018 01/03/2018 Immunologie Polyarthr}te Biosimilaire juillet 2018
rhumatoide active, sévére et évolutive, non traitée auparavant par le méthotrexate ni les autres Rhumatoide
DMARDs.
Traitement de la maladie de Crohn active, modérée a sévére, chez les patients adultes qui n’ont pas
1000287 PFIZER PFE France INFLIXIMAB INFLECTRA répondu malgré un traitement approprié et bien conduit par un corticoide et/ou un oui <2018 Immunologie Maladie de Crohn Biosimilaire <Avril 2018
immunosuppresseur ; ou chez | Is ce traitement est contre-indiqué ou mal tolér¢
Traitement de la maladie de Crohn active fistulisée, chez les patients adultes qui n’ont pas
1000288 PFIZER PFE France INFLIXIMAB INFLECTRA répondu malgré un traitement conventionnel approprié et bien conduit (comprenant oui <2018 Immunologie Maladie de Crohn Biosimilaire <Avril 2018
antibiotiques, drainage et thérapie immunosuppressive).
Traitement de la maladie de Crohn active, sévére, chez les enfants et les adolescents agés de 6 a 17
ans, qui n’ont pas répondu a un traitement conventionnel comprenant un corticoide, un
1000289 PFIZER PFE France INFLIXIMAB INFLECTRA immunomodulateur et un traitement nutritionnel de premiere intention ; ou chez lesquels ces oui <2018 Immunologie Maladie de Crohn Biosimilaire <Avril 2018
traitements sont mal tolérés ou contre-indiqués. L'infliximab a été étudié uniquement en
association avec un traitement conventionnel immunosuppresseur.
Traitement de la rectocolite hémorragique active, modérée a sévere chez les patients adultes qui
1000290  |PFIZER PFE France  |INFLIXIMAB INFLECTRA ~"OntPas répondu de maniére adéquate a un traitement conventionnel comprenant les corticoides <2018 Immunologie Rectocolite Biosimilaire <Avril 2018
etla 6-mercaptopurine (6-MP) ou I'azathioprine (AZA), ou chez lesquels ce traitement est mal Hémorragique
toléré ou contre-indiqué.
Traitement de la rectocolite hémorragique active séveére chez les enfants et les adolescents agés de
1000291  |PFIZER PFE France  |INFLIXIMAB INFLECTRA |0 317ans, quin‘ontpas répondu de maniére adéquate a un traitement conventionnel comprenant <2018 Immunologie Rectocolite Biosimilaire <Avril 2018
les corticoides et la 6-MP ou I’AZA, ou chez lesquels ces traitements sont mal tolérés ou contre- Hémorragique
indiqués.
1000292 PFIZER PFE France INFLIXIMAB INFLECTRA Tlraitement de lafpond)lrlarthri\te ankylpsante active, séyére, chez les adultes qui n’ont pas oui <2018 Immunologie Spondylarthrite Biosimilaire <Avril 2018
répondu de maniére adéquate a un traitement conventionnel. Ankylosante
Traitement du rhumatisme psoriasique actif et évolutif chez les patients adultes quand la réponse
1000293 PFIZER PFE France INFLIXIMAB INFLECTRA aun Pré.cédent traitex:nent avec les DMARDs a été ina.déquate.. Inﬂiximaxldoit éltre a,dministré en | i <2018 Immunologie Rhutflatlisme Biosimilaire <Avril 2018
association avec le méthotrexate ou seul chez les patients qui ont montré une intolérance au Psoriasique
méthotrexate ou chez | Is le méthotrexate est contre-indiqué
Psoriasis en plaques chronique grave chez l'adulte en cas d'échec, de contre-indication ou
1000197 PFIZER PFE France INFLIXIMAB INFLECTRA d'intolérance a au moins deux traitements systémiques parmi la photothérapie, le méthotrexate et|oui <2018 Immunologie Psoriasis Biosimilaire <Avril 2018
la ciclosporine.
SANOFL-AVENTIS INSUMAN Traitement des patients adultes diabétiques de type 1 non contrélés par insuline administrée par
1000198 INSULINE HUMAINE voie sous- cutanée (y compris via une pompe) et présentant des épisodes hyperglycémiques et/ou|oui <2018 Diabétologie Diabéte <Avril 2018
FRANCE IMPLANTABLE P PN . N
hypoglycémiques séveéres, fréquents ou non expliqués
1000199 i‘gﬁ:zz;AVENTls INSULINE HUMAINE iﬂlig?:TN Diabeéte sucré nécessitant un traitement a l'insuline non Diabétologie Diabéte <Avril 2018
IMMUNOGLOBULINE B . P - N . P .
1000202 |LFB BIOMEDIC. HUMAINE ANTI- IVHEBEX Prévention de la récidive de 'hépatite B aprés transplantation hépatique chez les patients oui <2018 Immunologie Autre <Avril 2018
HEPATITE B porteurs de I'antigéne de surface de I'hépatite B.
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SANOFL-AVENTIS En association a la prednisone ou la prednisolone, traitement des patients adultes avec un cancer
1000203 FRANCE CABAZITAXEL JEVTANA de la prostate métastatique, hormono-résistant précédemment traités par un traitement a base de |oui <2018 Cancer Cancer prostate <Avril 2018
docétaxel
En monothérapie, traitement de patients adultes atteints d'un cancer du sein HER2 positif
métastatique ou localement avancé non résécable, ayant recu au préalable du trastuzumab et un
1000204  |ROCHE TRASTUZUMAB KADCYLA taxane, séparément ou en association. Les patients doivent: ) o oui <2018 Cancer Cancer du sein <Avril 2018
EMTANSINE eavoir regu un traitement antérieur pour la maladie localement avancée ou métastatique ou
eavoir présenté une progression de la maladie pendant un traitement adjuvant ou dans les six
mois suivant sa fin.
Traitement de patients adultes atteints d'un cancer du sein métastatique HER2 positif : en
monothérapie, chez les patients déja pré-traités par au moins deux protocoles de chimiothérapie
1000159 | AMGEN TRASTUZUMAB KANJINTI pour leur maladie métastatique. Les chimiothérapies précédentes doivent au moins inclure une |, Cancer Cancer du sein Biosimilaire septembre 2018
anthracycline et un taxane, a moins que ces traitements ne conviennent pas aux patients. Les
patients répondeurs a I'hormonothérapie doivent également étre en échec a I'hormonothérapie, a
moins que ces trai s ne leur conviennent pas.
Traitement de patients adultes atteints d'un cancer du sein métastatique HER2 positif : en
1000160 AMGEN TRASTUZUMAB KANJINTI association avec le paclitaxel, chez les patients non pré-traités par chimiothérapie pour leur oui 14/08/2018 Cancer Cancer du sein Biosimilaire septembre 2018
maladie métastatique et chez lesquels le traitement par anthracyclines ne peut pas étre envisagé.
Traitement de patients adultes atteints d’un cancer du sein métastatique HER2 positif : en
1000161 AMGEN TRASTUZUMAB KANJINTI association avec le docétaxel, chez les patients non pré-traités par chimiothérapie pour leur oui 14/08/2018 Cancer Cancer du sein Biosimilaire septembre 2018
maladie métastatique.
Traitement de patients adultes atteints d’un cancer du sein métastatique HER2 positif : en
1000162 AMGEN TRASTUZUMAB KANJINTI association a un inhibiteur de I'aromatase, chez les patientes ménopausées ayant des récepteurs |oui 14/08/2018 Cancer Cancer du sein Biosimilaire septembre 2018
hormonaux positifs, non traitées précédemment par trastuzumab.
1000163  |AMGEN TRASTUZUMAB KANJINTI Traitement de patients adultes atteints d'un cancer du sein précoce HER? positif : aprés chirurgie, | | ; 14/08/2018 Cancer Cancer du sein Biosimilaire septembre 2018
chimiothérapie (néoadjuvante ou adjuvante) et radiothérapie (si indiquée)
Traitement de patients adultes atteints d'un cancer du sein précoce HER2 positif : aprés une
1000164 AMGEN TRASTUZUMAB KANJINTI chimiothérapie adjuvante avec la doxorubicine et le cyclophosphamide, en association avec le oui 14/08/2018 Cancer Cancer du sein Biosimilaire septembre 2018
paclitaxel ou le docétaxel.
1000165 | AMGEN TRASTUZUMAB KANJINTI Traitement de patients adultes atteints d'un cancer du sein précoce HER2 positif: en association | ; 14/08/2018 Cancer Cancer du sein Biosimilaire septembre 2018
une chimiothérapie adjuvante associant le docétaxel et le carboplatine.
Traitement de patients adultes atteints d’un cancer du sein précoce HER2 positif : en association a
une chimiothérapie néoadjuvante, suivie d’un traitement adjuvant avec KANJINTI, chez les . . ST,
1000166 AMGEN TRASTUZUMAB KANJINTI . . 4 A . oui 14/08/2018 Cancer Cancer du sein Biosimilaire septembre 2018
patients ayant une maladie localement avancée (y compris inflammatoire) ou des tumeurs
mesurant plus de 2 cm de diamétre
Traitement de 'adénocarcinome métastatique de I'estomac ou de la jonction cesogastrique HER2
positif, en association a la capécitabine ou au 5-fluoro-uracile et au cisplatine, chez les patients
adultes n’ayant pas été précédemment traités pour leur maladie métastatique.
1000167 AMGEN TRASTUZUMAB KANJINTI kanjinti doit étre utilisé uniquement chez les patients atteints d'un cancer gastrique métastatique |oui 14/08/2018 Cancer Cancer gastrique Biosimilaire septembre 2018
dont les tumeurs présentent une surexpression de HER2 définie par IHC2+ confirmée par un
résultat FISH+ ou SISH+, ou par IHC3+. Des méthodes d’analyse précises et validées doivent étre
utilisées
1000205  |LFB BIOMEDIC. PROTHROMBINIQUE KANOKAD W itacqui eurs de coagulation du complexe p ique col ! W oui <2018 ur @ facteurs de <Avril 2018
par un traitement par anti-vitamines K, ou en cas de surdosage en anti-vitamines K, quand une coagulation .
HUMAIN . PP . coagulation
correction urgente du déficit est requise.
COMPLEXE Traitement des saignements et prophylaxie péri-opératoire d'accidents hémorragiques lors d'un Facteur de Déficit congénital en
1000206 LFB BIOMEDIC. PROTHROMBINIQUE KANOKAD déficit congénital de I'un des facteurs vitamine K dépendants, lorsqu'aucun facteur de coagulation |oui <2018 3 facteurs de <Avril 2018
PR i . . coagulation )
HUMAIN spécifique de haute pureté n'est disponible. coagulation
1000391 ALEXION PH.FRA SEBELIPASE ALFA KANUMA tral.tfment enzymatlc!ue Substl,t\.lt-lf (TES) a lorng terme dans les fo.rmes autres que les formes non Maladie rare Déficit en LAL Princeps <Avril 2018
ray progressives de déficit en LAL, débutant chez le nourisson
FACTEURS DE Traitement et prévention des accidents hémorragiques en cas de déficit global et sévére en Facteur de Déficit acquis en
1000207 LFB BIOMEDIC. COAGULATION IX, II, VI |KASKADIL facteurs vitamine K dépendants tel que le surdosage en antivitamine K, quand une correction oui <2018 coa l;at'on facteurs de <Avril 2018
ET X EN ASSOCIATION urgente du déficit est requise gulatl coagulation
FACTEURS DE Traitement et prévention des accidents hémorragiques en cas de déficit constitutionnel en facteur Facteur de Déficit congénital en
1000208 |LFB BIOMEDIC. COAGULATION IX, IL, VIl | KASKADIL e fic,tl’co‘;’st,t o e X siqu e utt U oui <2018 . intion facteurs de <Avril 2018
ET X EN ASSOCIATION v ! 1t ura gulat coagulation
Réduction de I'incidence, de la durée et de la sévérité de la mucite (appelée aussi mucosite)
1000209 SWEDISH ORPHAN PALIFERMINE KEPIVANCE buc/cale che.z les patlsn\ts adu.lte_s attemfs d glemopath.le m’al{gne rec’evanF une radiochimiothérapie ui <2018 Cancer Autre <Avril 2018
BIOVITRUM myéloablative associé a une incidence élevée de mucite séveére et nécessitant un support autologue
par cellules souches hématopoiétiques
1000210 MSD FRANCE PEMBROLIZUMAR KEYTRUDA Erl x:rlonotherap}e dan? le traitement des patients adultes atteints d'un mélanome avancé (non oui <2018 Cancer Mélanome <Avril 2018
résécable ou métastatique).
traitement des patients adultes atteints d'un cancer bronchique non a petites cellules localement
1000211 MSD FRANCE PEMBROLIZUMAB KEYTRUDA avancé ou métastatique dont les tumeurs expriment PD-L1, et ayant regu au moins une oui <2018 Cancer Cancer bronchique juillet 2018

chimiothérapie antérieure, les patients présentant des mutations tumorales d'EGFR ou d'ALK

ayant préalablement regu un traitement autorisé pour ces mutations

non a petites cellules
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En monothérapie dans le traitement de premiére ligne des patients adultes atteints d'un cancer Cancer bronchique
1000392 MSD FRANCE PEMBROLIZUMAB KEYTRUDA bronchique non a petites cellules (CBNPC) métastatique dont les tumeurs expriment PDL1 avec un oui 06/12/2017 Cancer non 4 petites czle?lu les <Avril 2018
score de proportion tumorale (TPS)> ou = 50% sans mutation tumorales d'EGFR ou d'ALK peti u
En monothérapie dans le traitement des patients adultes atteints d’un carcinome urothélial
1000420 MSD FRANCE PEMBROLIZUMAB KEYTRUDA localement avancé ou métastatique ayant recu une chimiothérapie antérieure a base de sels de/non Cancer cancer urothélial juillet 2018
platine
En monothérapie dans le traitement des patients adultes atteints d’'un lymphome de Hodgkin
1000426 MSD FRANCE PEMBROLIZUMAR KEYTRUDA classique (LHC') en nlechute ou refractalrfe apres eclllec d'une gljet:f? fie ce}lules souches (GC?) non cancer lymphome 2002018
autologue et d’un traitement par brentuximab vedotin (BV), ou inéligibles a une greffe et apres
échec d’un traitement par BV.
IMMUNOGLOBULINE Traitement substitutif chez les adultes et les enfants et adolescents (0 a 18 ans) : Déficits . . Déficit immunitaire .
1000212 SHIRE France HUMAINE NORMALE KIOVIG immunitaires primitifs avec altération de la production d’anticorps oul <2018 Immunologie primitif <Avril 2018
Traitement substitutif chez les adultes et les enfants et adolescents (0 a 18 ans) : PP s
1000213 SHIRE France IMMUNOGLOBULINE KIOVIG Hypogammaglobulinémie et infections bactériennes récurrentes chez les patients atteints de oui <2018 Immunologie Déficit 1r:nmumtalre <Avril 2018
HUMAINE NORMALE P . . P S . secondaire
leucémie lymphoide chronique apreés échec des antibiotiques prophylactiques.
Traitement substitutif chez les adultes et les enfants et adolescents (0 a 18 ans) : P -
1000214 SHIRE France IMMUNOGLOBULINE KIOVIG Hypogammaglobulinémie et infections bactériennes récurrentes chez les patients atteints de oui <2018 Immunologie Déficit @mumtalre <Avril 2018
HUMAINE NORMALE . . , . R - . . secondaire
myélome multiple en phase de plateau n’ayant pas répondu a la vaccination antipneumococcique.
IMMUNOGLOBULINE Traitement substitutif chez les adultes et les enfants et adolescents (0 a 18 ans) : Sc(:zzf;eie cellules
1000215 SHIRE France HUMAINE NORMALE KIOVIG Hypogamtﬁa.globullnemlle.chez les patients ayant bénéficié d’une greffe de cellules souches oui <2018 Immunologie hématopoiétiques <Avril 2018
hématopoiétiques allogéniques. (CSH)
IMMUNOGLOBULINE Traitement substitutif chez les adultes et les enfants et adolescents (0 a 18 ans) : Infections . . - .
1000216 SHIRE France HUMAINE NORMALE KIOVIG bactériennes récurrentes et VIH congénital. oui <2018 Immunologie VIH congénital <Avril 2018
IMMUNOGLOBULINE Traitement immunomodulateur chez les adultes et les enfants et adolescents (0 a 18 ans) : Purpura
1000217 SHIRE France KIOVIG Thrombocytopénie immune primaire en cas de risque élevé d’hémorragie ou avant un acte oui <2018 Immunologie thrombopénique <Avril 2018
HUMAINE NORMALE X . . L .
chirurgical pour corriger le taux de plaquettes idiopathique
IMMUNOGLOBULINE Traitement immunomodulateur chez les adultes et les enfants et adolescents (0 a 18 ans) : . . Syndrome de Guillain .
1000218 SHIRE France HUMAINE NORMALE KIOVIG Syndrome de Guillain-Barré, oui <2018 Immunologie et Barré <Avril 2018
IMMUNOGLOBULINE Traitement immunomodulateur chez les adultes et les enfants et adolescents (0 a 18 ans) : Maladi¢ . . . . .
1000219 SHIRE France HUMAINE NORMALE KIOVIG de Kawasaki, oui <2018 Immunologie Maladie de Kawasaki <Avril 2018
IMMUNOGLOBULINE Traitement immunomodulateur chez les adultes et les enfants et adolescents (0 a 18 ans) : . . Neuropathie motrice .
1000220 |SHIRE France HUMAINE NORMALE KIOVIG Neuropathie motrice multifocale (NMM). oul <2018 Immunologie multifocale <Avril 2018
Traitement et prophylaxie des épisodes hémorragiques chez les patients présentant une
1000221 BAYER HEALTHCARE |FACTEUR VIII DE KOGENATE hémophilie A (déficit congénital en facteur VIII). Cette préparation ne contient pas de facteur von oui <2018 Facteur de Hémophilie <Avril 2018
SAS COAGULATION HUMAIN |BAYER Willebrand et ne doit donc pas étre utilisée dans le traitement de la maladie de Willebrand. u coagulation congénitale v
Ce médicament est indiqué chez les adultes, les adolescents et les enfants de tous 4ges
Traitement et prophylaxie des épisodes hémorragiques chez les patients présentant une B o0
1000222 BAYERHEALTHCARE |\ 6006 aLrA KOVALTRY  |hémophilie A (déficit congénital en facteur VIIT). KOVALTRY peut étre administré A tous les oui <2018 Facteur de Heémophilie mai 2018
SAS a coagulation congénitale
groupes d’4ge.
En trithérapie, en association avec le 1énalidomide et la dexaméthasone est indiqué dans le
1000427 AMGEN SAS CARFILZOMIB KYPROLIS traitement du myélome multiple chez les patients adultes qui ont regu au moins un traitement|oui 18/07/2018 Cancer Myélome multiple aolit 2018
antérieur.
1000428 | AMGEN SAS CARFILZOMIB KYPROLIS En bithérapie, en association & la dexaméthasone seule dans le traitement du myélome multiple 18/07/2018 Cancer Myélome multiple 200t 2018
chez les patients adultes qui ont regu au moins un traitement antérieur
1000223 JANSSEN CILAG CLADRIBINE LEUSTATINE Traitement de la leucémie a tricholeucocytes. oui <2018 Cancer Leucémie <Avril 2018
1000224 MUNDIPHARMA SAS | BENDAMUSTINE LEVACT Tra.ltement de pl.”emlere llgn.e d.e la l]eucﬁmle lymphoide chronique (s.tade’Bmet Bou() de.s’ oui <2018 Cancer Leucémie Princeps <Avril 2018
patients chez qui une polychimiothérapie comportant de la fludarabine n’est pas appropriée
Traitement en monothérapie du lymphome non hodgkinien indolent chez des patients qui ont
1000225 MUNDIPHARMA SAS  |BENDAMUSTINE LEVACT progressé pendant ou dans les 6 mois qui suivent un traitement par rituximab seul ou en non <2018 01/03/2018 Cancer Lymphome Princeps juillet 2018
association.
Traitement de premiére ligne du myélome multiple (stade II en progression ou stade III de la
classification de Durie-Salmon) en association avec la prednisone chez des patients de plus de 65
1000226 MUNDIPHARMA SAS | BENDAMUSTINE LEVACT ans qui ne sont pas éligibles pour la greffe autologue de cellules souches et qui présentent une non <2018 01/03/2018 Cancer Myélome multiple Princeps juillet 2018
neuropathie au moment du diagnostic excluant I'utilisation de traitement comportant du
thalidomide ou du bortezomib.
1000227 LIPOMED CLADRIBINE LITAK Traitement de la leucémie a tricholeucocytes oui <2018 Cancer Leucémie <Avril 2018
1000228 ROCHE RITUXIMAB MABTHERA En association a’ une c}?lmlo.th?r’aple,, tt:altement des_p?tlents présentant un lymphome folliculaire oui <2018 Cancer Lymphome Princeps <Avril 2018
de stade III-IV n’ayant jamais été précédemment traités.
1000229 ROCHE RITUXIMAB MABTHERA Trzfltement d,.entretllen chez les patients présentant un lymphome folliculaire répondant a un oui <2018 Cancer Lymphome Princeps <Avril 2018
traitement d’induction.
1000230 ROCHE RITUXIMAB MABTHERA En m(.m(.)th,er.aple traltel:nent r.jes patients fi\ttemts de lymph‘ome? fc.»llch}lalr?s de stade III-IV en cas| oui <2018 Cancer Lymphome Princeps <Avril 2018
de chimiorésistance ou a partir de la deuxiéme rechute aprés chimiothérapie
En association a une chimiothérapie "CHOP" (cyclophosphamide, doxorubicine, vincristine,
1000231 ROCHE RITUXIMAB MABTHERA prednisolone) traitement des patients présentant un lymphome non-hodgkinien agressif diffus a |oui <2018 Cancer Lymphome Princeps <Avril 2018
grandes cellules B, CD20 positif.
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En association a une chimiothérapie, traitement des patients atteints de LLC, non précédemment
traités et en rechute ou réfractaires. Les données disponibles sur I'efficacité et la tolérance sont
1000232 ROCHE RITUXIMAB MABTHERA limitées chez les patients précédemment traités par des anticorps monoclonaux dont MabThera, |oui <2018 Cancer Leucémie Princeps <Avril 2018
ou chez les patients réfractaires a un traitement antérieur par MabThera en association a une
chimiothérapie.
En association aux glucocorticoides, traitement d’induction de la rémission des patients adultes
1000233 ROCHE RITUXIMAB MABTHERA atteints de granulomatose avec polyangéite (GPA) (maladie de Wegener) et de polyangéite oui <2018 Médecine interne Polyangéite Princeps <Avril 2018
microscopique (PAM) sévéres et actives.
En association au méthotrexate traitement de la polyarthrite rhumatoide active, sévére, chez les
patients adultes qui ont présenté une réponse inadéquate ou une intolérance aux traitements de Polyarthrite
1000234 ROCHE RITUXIMAB MABTHERA fond, dont au moins un inhibiteur du facteur de nécrose tumorale (anti-TNF). Il a été montré que |oui <2018 Immunologie Rhumatoide Princeps <Avril 2018
MabThera, en association au méthotrexate, réduit le taux de progression des dommages
structuraux articulaires mesurés par radiographie et améliore les capacités fonctionnelles.
FACTEUR IX DE Traitement et prophylaxie des hémorragies chez les patients atteints d’hémophilie B (déficit . Facteur de Hémophilie .
1000235 | CSL BEHRING COAGULATION HUMAIN |MONONINE 1 oénital en f}:\ctgury 1X). ¢ ’ ’ ¢ oul <2018 coagulation congé:itale <Avril 2018
Mozobil est indiqué en association avec le facteur de croissance de la lignée granulocytaire (G
SANOFI-AVENTIS CSF) pour la mobilisation des cellules souches hématopoiétiques dans le sang périphérique avant . .
1000236 FRANCE PLERIXAFOR MOZOBIL leur collecte en vue d’une autogreffe chez les patients adultes atteints de lymphome ou de out <2018 Cancer Autre <Avril 2018
myélome multiple dont les cellules se mobilisent ma
1000237 ASTELLAS PHARMA  |MICAFUNGINE MYCAMINE Traitement de la candidose invasive oui <2018 Anti infectieux Infection fongique <Avril 2018
1000238 ASTELLAS PHARMA | MICAFUNGINE MYCAMINE Tralutement dela candldosle oesoph.aglenne: chez les adultes, :a,dolescentz 16 ans et personnes oui <2018 Anti infectieux Infection fongique <Avril 2018
agées pour lesquels un traitement intraveineux est approprié
Prévention des infections a Candida chez les patients bénéficiant d'une allogreffe de cellules
1000239 ASTELLAS PHARMA  |MICAFUNGINE MYCAMINE souches hématopoiétiques ou chez les patients chez qui une neutropénie est attendue (taux absolu oui <2018 Anti infectieux Infection fongique <Avril 2018
de neutrophiles < 500 cellules / pl) pendant au moins 10 jours
1000240 TEVA SANTE DOXORUBICINE MYOCET En association au cyc_lophosphamide, traitement du cancer du sein métastatique de la femme oui <2018 Cancer Cancer du sein <Avril 2018
adulte, en premiére ligne.
SANOFI-AVENTIS Traitement enzymatique substitutif (TES) a long terme chez les patients ayant un diagnostic
1000241 FRANCE ALPHA-ALGLUCOCIDASE |MYOZYME confirmé de maladie de Pompe (déficit en alfa-glucosidase acide). Myozyme est indiqué chezles |oui <2018 Maladie rare Maladie de Pompe <Avril 2018
patients adultes et pédiatriques de tous ages.
Traitement enzymatique substitutif a long terme chez les patients présentant un diagnostic
1000242 BIOMARIN EUROPE GALSULFASE NAGLAZYME confirmé de mucopolysaccharidose de type VI (MPS VI ; déficit en N-acétylgalactosamine 4- oui <2018 Maladie rare Mucopolysaccharidose| <Avril 2018
sulfatase ; syndrome de Maroteaux-Lamy)
1000243 PFIZER PFE France PENTOSTATINE NIPENT En monothérapie, traitement de la leucémie a tricholeucocytes de I'adulte. oui <2018 Cancer Leucémie Novembre 2018
1000244 ORPHAN EUROPE HEMINE HUMAINE NORMOSANG Tra}tement des crises aiguésld?slpqrphyries hépatiques (porphyrie aigué intermittente, porphyrie oui <2018 Médecine interne Porphyrie <Avril 2018
variegata, coproporphyrie héréditaire).
1000245 NOVO NORDISK TUROCTOCOG ALFA NOVOEIGHT Tl,‘aitem?l:lt et pr’()pl?ylaxie ,de.s épisodes hémorragiques.chez les pAatient_s .pr’é‘sentanAt une oui <2018 Facteur r_je Hém(?pbilie <Avril 2018
hémophilie A (déficit congénital en facteur VIII). NovoEight peut étre utilisé a tout 4ge coagulation congénitale
Traitement des épisodes hémorragiques et dans la prévention des hémorragies survenant lors
1000246 NOVO NORDISK EPTACOG ALFA ACTIVE | NOVOSEVEN d'interventi.ons chirurgicales’ou de Pljocédur’es_ invasives.poflr. les gro.upeé de patients suivants : ui <2018 Facteur r_je Hém(?pbilie <Avril 2018
chez les patients ayant une hémophilie congénitale avec inhibiteurs dirigés contre les facteurs de coagulation congénitale
coagulation VIII ou IX de titre > 5 Unités Bethesda (UB)
Traitement des épisodes hémorragiques et dans la prévention des hémorragies survenant lors
1000247 NOVO NORDISK EPTACOG ALFA ACTIVE | NOVOSEVEN d'interventi.ons chirurgicales’ou de Pljocédur’es_ invasives pour les groupes der patients suivant.s Cloui <2018 Facteur r_je Hém(?pbilie <Avril 2018
chez les patients ayant une hémophilie congénitale chez lesquels une forte réponse anamnestique coagulation congénitale
al'administration de facteur VIII ou de facteur IX est prévisible
Traitement des épisodes hémorragiques et dans la prévention des hémorragies survenant lors Facteur de
1000248 NOVO NORDISK EPTACOG ALFA ACTIVE |NOVOSEVEN d’interventions chirurgicales ou de procédures invasives pour les groupes de patients suivants : |oui <2018 coagulation Hémophilie acquise <Avril 2018
chez les patients ayant une hémophilie acquise
Traitement des épisodes hémorragiques et dans la prévention des hémorragies survenant lors Facteur de Déficit congénital en
1000249 NOVO NORDISK EPTACOG ALFA ACTIVE |NOVOSEVEN d’interventions chirurgicales ou de procédures invasives pour les groupes de patients suivants : |oui <2018 coagulation facteurs de <Avril 2018
chez les patients ayant un déficit congénital en FVII coagulation
Traitement des épisodes hémorragiques et dans la prévention des hémorragies survenant lors
d’interventions chirurgicales ou de procédures invasives pour les groupes de patients suivants : Facteur de
1000250 NOVO NORDISK EPTACOG ALFA ACTIVE |NOVOSEVEN chez les patients ayant une thrombasthénie de Glanzmann avec anticorps anti-GP IIb-Illaet/ou |oui <2018 coagulation Autre <Avril 2018
anti-HLA, et présentant une absence de réponse (passée ou présente) aux transfusions
plaquettaires
Traitement prophylactique chez I'hémophile A ou B, adultes et enfants avec inhibiteurs hors
situations d’interventions chirurgicales et/ou procédures invasives et lorsqu’il n‘y a pas
d’alternative thérapeutique. Les situations cliniques pour lesquelles NOVOSEVEN est la seule
molécule adaptée a la prophylaxie sont les suivantes : Facteur de Hémophilie
1000444 NOVO NORDISK EPTACOG ALFA ACTIVE |NOVOSEVEN - Patients hémophiles B avec inhibiteurs et antécédents de choc anaphylactique, RTU 31/10/2018 . . Décembre 2018
X ] . S . K A A4 coagulation congénitale
- Patients hémophiles A ou B avec inhibiteurs chez qui la réponse anamnestique doit étre évitée,
- Patients hémophiles A ou B avec inhibiteurs et abord veineux difficile,
- Patients hémophiles A ou B avec inhibiteurs présentant une inefficacité clinique et/ou une
intolérance au complexe prothrombique activé
En prophylaxie des infections fongiques invasives chez les patients recevant une chimiothérapie
1000429 | MSD FRANCE POSACONAZOLE NOXAFIL dinduction de la rémission pour une leucémie myéloide aigué (LMA) ou un syndrome . 18/07/2018 Anti infectieux Infection fongique 200t 2018
myélodysplasique (SMD) connus pour induire une neutropénie prolongée et qui sont a haut risque
de développer des infections fongiques invasives
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En prophylaxie des infections fongiques invasives chez les patients receveurs de greffe de cellules
1000430 | MSD FRANCE POSACONAZOLE NOXAFIL souches hématopoiétiques (GCSH) sous traitement immunosuppresseur & haute-dose pour I, 18/07/2018 Anti infectieux Infection fongique 200t 2018
maladie du greffon contre 'héte (GVHD) et qui sont a haut risque de
développer des infections fongiques invasives.
Le traitement des infections fongiques suivantes chez l'adulte: Aspergillose invasive chez les
patients réfractaires a I'amphotéricine B ou a I'itraconazole ou chez les patients intolérants a ces
1000431 |MSD FRANCE POSACONAZOLE NOXAFIL médicaments. . ) o , o |non Anti infectieux Infection fongique 00t 2018
Le caractére réfractaire est défini par la progression de l'infection ou I'absence d’amélioration
aprés un minimum de 7 jours de traitement par un antifongique efficace aux doses
thérapeutiques.
Le traitement des infections fongiques suivantes chez I'adulte: Fusariose chez les patients
réfractaires a 'amphotéricine B ou chez les patients intolérants a 'amphotéricine B.
1000432 MSD FRANCE POSACONAZOLE NOXAFIL Le caractére réfractaire est défini par la progression de I'infection ou I'absence d’amélioration|non Anti infectieux Infection fongique aolit 2018
aprés un minimum de 7 jours de traitement par un antifongique efficace aux doses
thérapeutiques.
Le traitement des infections fongiques suivantes chez l'adulte: Chromoblastomycose et mycétome
chez les patients réfractaires a I'itraconazole ou chez les patients intolérants a I'itraconazole.
1000433 MSD FRANCE POSACONAZOLE NOXAFIL Le caractére réfractaire est défini par la progression de l'infection ou I'absence d’amélioration/non Anti infectieux Infection fongique aolit 2018
aprés un minimum de 7 jours de traitement par un antifongique efficace aux doses
thérapeutiques.
Le traitement des infections fongiques suivantes chez l'adulte: Coccidioidomycose chez les
patients réfractaires a 'amphotéricine B, a I'itraconazole ou au fluconazole ou chez les patients
1000434 |MSD FRANCE POSACONAZOLE NOXAFIL intolérants a ces médicaments. ) o . .. |non Anti infectieux Infection fongique 00t 2018
Le caractére réfractaire est défini par la progression de I'infection ou I'absence d’amélioration
aprés un minimum de 7 jours de traitement par un antifongique efficace aux doses
thérapeutiques.
1000251 OCTAPHARMA SAS SIMOCTOCOG ALFA NUWIQ Tr;,n.te_ment th p_»rophylaxle des épisodes Pemorra_glgues' ?hez les patients att’eAmts d'hémophilie A oui <2018 Facteur r_je Hem(?pbllle <Avril 2018
(déficit congénital en facteur VIII). Peut étre administré a tous les groupes d’4ges. coagulation congénitale
1000421 SHIRE FRANCE SUSOCTOGOG ALFA OBIZUR Tralltement des épisodes hémorragiques chgz }es lpatlent's atteints d'hémophilie acquise due aux oui 20/06/2018 Facteur fle Hem?phllle Novembre 2018
anticorps contre le facteur VIII. OBIZUR est indiqué chez I'adulte. coagulation congénitale
FACTEUR IX DE Traitement et prophylaxie des hémorragies chez les patients atteints d'hémophilie B (déficit . Facteur de Hémophilie .
1000252 OCTAPHARMA SAS COAGULATION HUMAIN OCTAFIX congénital en facteur IX). oul <2018 coagulation congénitale <Avril 2018
1000253 OCTAPHARMA SAS IMMUNOGLOBULINE OCTAGAM Tralterrllent de su}nstltutmn d’elms les a?le,ﬁats immunitaires primitifs avec hypogammaglobulinémie oui <2018 Immunologie Delf 4tl1mmumta|re <Avril 2018
HUMAINE NORMALE ou atteinte fonctionnelle de I'immunité humorale, primitif
1000254 OCTAPHARMA SAS IMMUNOGLOBULINE OCTAGAM Tl:altemertt,d.es hypogammaglobulinémie consécutive a une allogreffe de cellules souches oui <2018 Immunologie Déficit u.nmumtalre <Avril 2018
HUMAINE NORMALE hématopoiétiques secondaire
IMMUNOGLOBULINE Traitement de substitution dans les infections bactériennes récidivantes chez I'enfant infecté par . . - .
1000255 OCTAPHARMA SAS HUMAINE NORMALE OCTAGAM le VIH, oui <2018 Immunologie VIH congénital <Avril 2018
Traitement de substitution dans les déficits immunitaires secondaires de I'immunité humorale, en
IMMUNOGLOBULINE o P . . 5 P ! . . Déficit immunitaire .
1000256 OCTAPHARMA SAS HUMAINE NORMALE OCTAGAM partlcllflle:'r la lgucemle lyr\nplholu:?e. chronique ou le myélome, avec hypogammaglobulinémie et oui <2018 Immunologie secondaire <Avril 2018
associés a des infections a répétition
Traitement immunomodulateur dans le purpura thrombopénique idiopathique (PTI) aigu de Purpura
1000257 OCTAPHARMA SAS IMMUNOGLOBULINE OCTAGAM 1 «’anfant olu phase algue dl.l PTIdel adul\te en ?as de syndrom? hémorragique, prévention en cas oui <2018 Immunologie thrombopénique <Avril 2018
HUMAINE NORMALE d’acte médical ou chirurgical exposant a un risque hémorragique et (ou) avec un taux de idiopathique
plaquettes inférieur a 20 x 109/ pour corriger le taux de plaquettes, pathiq
IMMUNOGLOBULINE B . . . Syndrome de Guillain .
1000258 OCTAPHARMA SAS HUMAINE NORMALE OCTAGAM Traitement immunomodulateur dans le syndrome de GUILLAIN-BARRE oui <2018 Immunologie et Barré <Avril 2018
IMMUNOGLOBULINE B . aul o X . . . . .
1000259 OCTAPHARMA SAS HUMAINE NORMALE OCTAGAM Traitement im dans la de Kawasaki oui <2018 Immunologie Maladie de Kawasaki <Avril 2018
Polyradiculoneuropat
IMMUNOGLOBULINE Traitement immunomodulateur dans les polyradiculoneuropathies inflammatoires . . hies inflammatoires .
1000260 |OCTAPHARMASAS |y aNE NORMALE | CCTAGAM démyélinisantes chroniques (PIDC). oul <2018 Immunologie démyélinisantes <Avril 2018
chroniques
Traitement et prophylaxie des épisodes hémorragiques chez les patients atteints d'hémophilie A
FACTEUR VIII DE (déficit congénital en facteur VIII). Cette préparation ne contient pas de facteur de Willebrand en . Facteur de Hémophilie .
1000261 OCTAPHARMA SAS COAGULATION HUMAIN OCTANATE quantité pharmacologi active et par conséq n'est pas indiqué dans la maladie de out <2018 coagulation congénitale <Avril 2018
Willebrand.
1000262 |OCTAPHARMASAS ~ PROTHROMBIQUE OCTAPLEX tacd eurs de coag pexep ave te d oui <2018 ‘ facteurs de <Avril 2018
par un traitement par anti-vitamines K, ou en cas de surdosage en anti-vitamines K, quand une coagulation )
HUMAIN . Py . coagulation
correction urgente du déficit est requise.
COMPLEXE Traitement des saignements et prophylaxie péri-opératoire lors d'un déficit congénital en I'un des Facteur de Déficit congénital en
1000263 OCTAPHARMA SAS PROTHROMBINIQUE OCTAPLEX facteurs de coagulation vitamine K dépendants II et X, lorsque aucun facteur de coagulation oui <2018 " . facteurs de <Avril 2018
PR - . - coagulation .
HUMAIN spécifique de haute pureté n’est disponible. coagulation
Traitement de patients adultes atteints d'un cancer du sein métastatique HER2 positif : en
monothérapie, chez les patients déja pré-traités par au moins deux protocoles de chimiothérapie
1000159  |MSD TRASTUZUMAB ONTRUZANT ~ Pour leur maladie métastatique. Les chimiothérapies précédentes doivent au moins inclure une |, Cancer Cancer du sein Biosimilaire septembre 2018
anthracycline et un taxane, a moins que ces traitements ne conviennent pas aux patients. Les
patients répondeurs a I'hormonothérapie doivent également étre en échec a I'normonothérapie, a
moins que ces trai s ne leur conviennent pas.
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1000160

MSD

TRASTUZUMAB

ONTRUZANT

Traitement de patients adultes atteints d'un cancer du sein métastatique HER2 positif : en
association avec le paclitaxel, chez les patients non pré-traités par chimiothérapie pour leur
maladie métastatique et chez lesquels le traitement par anthracyclines ne peut pas étre envisagé.

oui

14/08/2018

Cancer

Cancer du sein

Biosimilaire

septembre 2018

1000161

MSD

TRASTUZUMAB

ONTRUZANT

Traitement de patients adultes atteints d’un cancer du sein métastatique HER2 positif : en
association avec le docétaxel, chez les patients non pré-traités par chimiothérapie pour leur
maladie métastatique.

oui

14/08/2018

Cancer

Cancer du sein

Biosimilaire

septembre 2018

1000162

MSD

TRASTUZUMAB

ONTRUZANT

Traitement de patients adultes atteints d’un cancer du sein métastatique HER2 positif : en
association a un inhibiteur de 'aromatase, chez les patientes ménopausées ayant des récepteurs
hormonaux positifs, non traitées précédemment par trastuzumab.

oui

14/08/2018

Cancer

Cancer du sein

Biosimilaire

septembre 2018

1000163

MSD

TRASTUZUMAB

ONTRUZANT

Traitement de patients adultes atteints d'un cancer du sein précoce HER2 positif : apres chirurgie,
chimiothérapie (néoadjuvante ou adjuvante) et radiothérapie (si indiquée)

oui

14/08/2018

Cancer

Cancer du sein

Biosimilaire

septembre 2018

1000164

MSD

TRASTUZUMAB

ONTRUZANT

Traitement de patients adultes atteints d'un cancer du sein précoce HER2 positif : aprés une
chimiothérapie adjuvante avec la doxorubicine et le cyclophosphamide, en association avec le
paclitaxel ou le docétaxel.

oui

14/08/2018

Cancer

Cancer du sein

Biosimilaire

septembre 2018

1000165

MSD

TRASTUZUMAB

ONTRUZANT

Traitement de patients adultes atteints d’un cancer du sein précoce HER2 positif : en association a
une chimiothérapie adjuvante associant le docétaxel et le carboplatine.

oui

14/08/2018

Cancer

Cancer du sein

Biosimilaire

septembre 2018

1000166

MSD

TRASTUZUMAB

ONTRUZANT

Traitement de patients adultes atteints d’un cancer du sein précoce HER2 positif : en association a
une chimiothérapie néoadjuvante, suivie d’un traitement adjuvant avec Ontruzant, chez les
patients ayant une maladie localement avancée (y compris inflammatoire) ou des tumeurs
mesurant plus de 2 cm de diamétre

14/08/2018

Cancer

Cancer du sein

Biosimilaire

septembre 2018

1000167

MSD

TRASTUZUMAB

ONTRUZANT

Traitement de I'adénocarcinome métastatique de I'estomac ou de la jonction cesogastrique HER2
positif, en association a la capécitabine ou au 5-fluoro-uracile et au cisplatine, chez les patients
adultes n’ayant pas été précédemment traités pour leur maladie métastatique.

Ontruzant doit étre utilisé uniquement chez les patients atteints d’'un cancer gastrique
métastatique dont les tumeurs présentent une surexpression de HER2 définie par IHC2+
confirmée par un résultat FISH+ ou SISH+, ou par IHC3+. Des méthodes d’analyse précises et
validées doivent étre utilisées

14/08/2018

Cancer

Cancer gastrique

Biosimilaire

septembre 2018

1000264

BMS

NIVOLUMAB

OPDIVO

Monothérapie dans le traitement des patients adultes atteints d'un mélanome avancé (non
résecable ou métastatique)

oui

<2018

Cancer

Mélanome

<Avril 2018

1000265

BMS

NIVOLUMAB

OPDIVO

Traitement des patients adultes atteints d'un cancer bronchique non-a-petites-cellules (CBNPC)
de type épidermoide localement avancé ou métastatique aprés une chimiothérapie antérieure

<2018

Cancer

Cancer bronchique
non a petites cellules

<Avril 2018

1000266

BMS

NIVOLUMAB

OPDIVO

Traitement des patients adultes atteints d'un cancer bronchique non a petites cellules de type non
épidermoide localement avancé ou métastatique apres une chimiothérapie antérieure,
i chez les patients en bon état général (ECOG 0 ou 1)

<2018

Cancer

Cancer bronchique
non a petites cellules

<Avril 2018

1000267

BMS

NIVOLUMAB

OPDIVO

Traitement du cancer du rein a cellules claires ou comportant un contingent de cellules claires au
stade avancé aprés échec d'un traitement antérieur par anti-VEGF

oui

<2018

Cancer

Cancer du rein

<Avril 2018

1000389

BMS

NIVOLUMAB

OPDIVO

Traitement des patients adultes atteints d’'un lymphome de Hodgkin classique en rechute ou
réfractaire apres une greffe de cellules souches autologue et un traitement par brentuximab
vedotin

non

Cancer

Lymphome

<Avril 2018

1000397

BMS

NIVOLUMAB

OPDIVO

en association a I'ipilimumab, en 1re ligne de traitement du mélanome au stade avancé chez des
patients ECOG 0 ou 1, dont la tumeur est B-RAF non muté, ne présentant pas de métastase
cérébrale active et avec une administration dans des centres disposant d'une réanimation
meédicale polyvalente ou équivalent

oui

19/12/2017

Cancer

mélanome

<Avril 2018

1000419

BMS

NIVOLUMAB

OPDIVO

En monothérapie dans le traitement des patients adultes atteints d’un carcinome épidermoide des
voies aérodigestives supérieures en progression pendant ou aprés une chimiothérapie a base de
sels de platine

oui

05/06/2018

Cancer

Cancer de la téte et du
cou

juillet 2018

1000268

BMS

ABATACEPT

ORENCIA

En association avec le méthotrexate, dans le traitement de la polyarthrite rhumatoide (PR) active
modérée a sévere chez les patients adultes ayant eu une réponse inadéquate a un traitement
antérieur par un ou plusieurs traitements de fond (DMARDSs) incluant le méthotrexate (MTX) ou
un inhibiteur du facteur de nécrose tumorale (TNF). Une réduction de la progression des
dommages structuraux et une amélioration des capacités fonctionnelles ont été démontrées lors
du trai associant I'abatacept au MTX.

oui

<2018

Immunologie

Polyarthrite
Rhumatoide

<Avril 2018

1000269

BMS

ABATACEPT

ORENCIA

En association avec le méthotrexate, dans le traitement de la polyarthrite rhumatoide trés active
et évolutive chez les patients adultes non traités précédemment par le méthotrexate. Une
réduction de la progression des dommages structuraux et une amélioration des capacités
fonctionnelles ont été démontrées lors du traitement associant l'abatacept au MTX

non

Immunologie

Polyarthrite
Rhumatoide

<Avril 2018

1000270

BMS

ABATACEPT

ORENCIA

En association avec le méthotrexate, dans le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique
polyarticulaire (AJI) active modérée a séveére chez les patients pédiatriques 4gés de 6 ans et plus
ayant eu une réponse insuffisante a d'autres DMARDs incluant au moins un anti-TNF.

<2018

Immunologie

Arthrite juvénile

<Avril 2018

1000410

OCTAPHARMA SAS

IMMUNOGLOBULINE
HUMAINE NORMALE

PANZYGA

Traitement de substitution chez I'adulte, 'enfant et I'adolescent (0-18 ans) : Déficits immunitaires
primitifs (DIP) avec altération de la production d'anticorps.

20/04/2018

Immunologie

Déficit immunitaire
primitif

octobre 2018

1000411

OCTAPHARMA SAS

IMMUNOGLOBULINE
HUMAINE NORMALE

PANZYGA

Traitement de substitution chez I'adulte, I'enfant et I'adolescent (0-18 ans) :
Hypogammaglobulinémie et infections bactériennes récurrentes chez les patients atteints de
leucémie lymphoide chronique pour qui un traitement antibiotique prophylactique a échoué

20/04/2018

Immunologie

Déficit immunitaire
secondaire

octobre 2018

1000412

OCTAPHARMA SAS

IMMUNOGLOBULINE
HUMAINE NORMALE

PANZYGA

Traitement de substitution chez I'adulte, I'enfant et I'adolescent (0-18 ans) :
Hypogammaglobulinémie et infections bactériennes récurrentes chez les patients atteints de
myélome multiple en phase de plateau résistant a une immunisation pneumococcique

oui

20/04/2018

Immunologie

Déficit immunitaire
secondaire

octobre 2018
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Traitement de substitution chez I'adulte, I'enfant et I'adolescent (0-18 ans) : PP -
1000413 OCTAPHARMA SAS IMMUNOGLOBULINE PANZYGA Hypogammaglobulinémie consécutive a une allogreffe de cellules souches hématopoiétiques oui 20/04/2018 Immunologie Déficit @mumtalre octobre 2018
HUMAINE NORMALE (HSCT) secondaire
IMMUNOGLOBULINE Traitement de substitution chez I'adulte, I'enfant et I'adolescent (0-18 ans) : Infections . . P
1000414 OCTAPHARMA SAS HUMAINE NORMALE PANZYGA bactériennes récurrentes chez les patients atteints de SIDA congénital. oul 20/04/2018 Immunologie VIH congénital octobre 2018
IMMUNOGLOBULINE Effet immunomodulateur chez I'adulte, I'enfant et 1'adolescent (0-18 ans) : Thrombocytopénie Purpura
1000415 OCTAPHARMA SAS HUMAINE NORMALE PANZYGA immune primaire (TIP) chez les patients a haut risque hémorragique, ou préalablement a une oui 20/04/2018 Immunologie thrombopénique octobre 2018
intervention chirurgicale pour normaliser le taux de plaquettes idiopathique
IMMUNOGLOBULINE Effet immunomodulateur chez 1'adulte, I'enfant et 1'adolescent (0-18 ans) : Syndrome de Guillain . . Syndrome de Guillain
1000416 OCTAPHARMA SAS HUMAINE NORMALE PANZYGA Barré. oui 20/04/2018 Immunologie et Barré octobre 2018
IMMUNOGLOBULINE . , . . . . . . . .
1000417 OCTAPHARMA SAS HUMAINE NORMALE PANZYGA Effet immunomodulateur chez I'adulte, I'enfant et 1'adolescent (0-18 ans) : Maladie de Kawasaki. |oui 20/04/2018 Immunologie Maladie de Kawasaki octobre 2018
FRESENIUS KABI PEMETREXED En association avec le cisplatine, est indiqué dans le traitement des patients atteints de
1000014 PEMETREXED DIACIDE | FRESENIUS 7 ass0clz vec e cisp atine, est Indique dans ‘e tral patients atteints de oui <2018 Cancer Mésothéliome Générique <Avril 2018
France KABI mésothéliome pleural malin non résécable et qui n’ont pas recu de chimiothérapie antérieure.
PEMETREXED |En association avec le cisplatine, est indiqué dans le traitement en premiére ligne des patients .
1000011 | RESENIUS KABI PEMETREXED DIACIDE | FRESENIUS atteints de cancer bronchique non  petites cellules local avancé ou métastatique, dés lors | oui <2018 Cancer Cancer bronchique ¢ 00 <Avril 2018
France s ., N . P . non a petites cellules
KABI que 'histologie n’est pas a prédominance épidermoide.
En monothérapie dans le traitement de maintenance du cancer bronchique non a petites cellules,
FRESENIUS KABI PEMETREXED localement avancé ou métastatique immédiatement a la suite d'une chimiothérapie a base de sel Cancer bronchique
1000012 PEMETREXED DIACIDE  |FRESENIUS X N e a , P R - . P . oui <2018 Cancer N q Générique <Avril 2018
France KABI de platine, dés lors que I'histologie n’est pas a prédominance épidermoide chez les patients dont la non a petites cellules
maladie n’a pas progressé.
PEMETREXED |En monothérapie dans le traitement en seconde ligne des patients atteints de cancer bronchique .
1000013 FRESENIUS KABI PEMETREXED DIACIDE | FRESENIUS non a petites cellules, localement avancé ou métastatique, dés lors que I'histologie n’est pas a oui <2018 Cancer Canc‘er br.onchlque Générique <Avril 2018
France B R P N non a petites cellules
KABI prédominance épidermoide.
En association au trastuzumab et au docétaxel, dans le traitement de patients adultes atteints d’'un
1000271 ROCHE PERTUZUMAB PERJETA cancer du sein métastatique ou localement récidivant non résécable HER2 positif, n’ayant pas regu| oui <2018 Cancer Cancer du sein <Avril 2018
au préalable de traitement anti-HER2 ou de chimiothérapie pour leur maladie métastatique.
IMMUNOGLOBULINE Traitement de substitution chez les adultes et chez les enfants et adolescents (0-18 ans) en cas de | . . Déficit immunitaire .
1000272 CSLBEHRING HUMAINE NORMALE PRIVIGEN déficits immunitaires primitifs (DIP) avec altération de la production d’anticorps out <2018 Immunologie primitif <Avril 2018
Traitement de substitution chez les adultes et chez les enfants et adolescents (0-18 ans) en cas PP -
1000273 CSL BEHRING IMMUNOGLOBULINE PRIVIGEN d'hypogammaglobulinémie et infections bactériennes récurrentes chez les patients atteints de oui <2018 Immunologie Déficit @mumtalre <Avril 2018
HUMAINE NORMALE P . . . S . 4 . secondaire
leucémie lymphoide chronique lorsque le traitement antibiotique prophylactique a échoué
Traitement de substitution chez les adultes et chez les enfants et adolescents (0-18 ans) en cas
1000274 CSL BEHRING IMMUNOGLOBULINE PRIVIGEN d h;l/pogammaglobulmemle et mfecFllons.bacteljletmes recufrentes ?hez les Patlfents atteints d'un oui <2018 Immunologie Déficit 1r:nmumtalre <Avril 2018
HUMAINE NORMALE myélome multiple en phase de stabilisation qui n’ont pas répondu a la vaccination secondaire
antipneumococcique.
Traitement de substitution chez les adultes et chez les enfants et adolescents (0-18 ans) en cas PP s
1000275 CSL BEHRING IMMUNOGLOBULINE PRIVIGEN d'hypogammaglobulinémie chez les patients ayant bénéficié d'une transplantation allogénique de |oui <2018 Immunologie Déficit 1r:nmumtalre <Avril 2018
HUMAINE NORMALE A o secondaire
cellules souches hématopoiétiques (TCSH).
IMMUNOGLOBULINE Traitement de substitution chez les adultes et chez les enfants et adolescents (0-18 ans) en cas . . - .
1000276 CSL BEHRING HUMAINE NORMALE PRIVIGEN d'infections bactériennes récurrentes chez les patients atteints de SIDA congénital. oul <2018 Immunologie VIH congénital <Avril 2018
Traitement immunomodulateur chez les adultes et chez les enfants et adolescents (0-18 ans) en Purpura
1000277 |CSL BEHRING IMMUNOGLOBULINE o /1y cas de thrombocytopénie immune primaire (TIP) chez les patients présentant un risque oui <2018 Immunologie thrombopénique <Avril 2018
HUMAINE NORMALE hémorragique élevé ou préalablement a tout acte chirurgical, afin de corriger le nombre de s .
idiopathique
plaquettes.
IMMUNOGLOBULINE Traitement immunomodulateur chez les adultes et chez les enfants et adolescents (0-18 ans) en . . Syndrome de Guillain .
1000278 CSL BEHRING HUMAINE NORMALE PRIVIGEN cas de syndrome de Guillain-Barré. oui <2018 Immunologie et Barré <Avril 2018
IMMUNOGLOBULINE Traitement immunomodulateur chez les adultes et chez les enfants et adolescents (0-18 ans) en . . . . .
1000279 CSL BEHRING HUMAINE NORMALE PRIVIGEN cas de maladie de Kawasaki. oui <2018 Immunologie Maladie de Kawasaki <Avril 2018
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Traitement immunomodulateur chez les adultes et chez les enfants et adolescents (0-18 ans) en Polyradiculoneuropat
IMMUNOGLOBULINE cas de polyradiculonévrite inflammatoire démyélinisante chronique (PIDC). Les données cliniques| . . hies inflammatoires .

1000280 CSLBEHRING HUMAINE NORMALE PRIVIGEN disponibles sur I'utilisation des immunoglobulines intraveineuses chez les enfants atteints de out <2018 Immunologie démyélinisantes <Avril 2018
PIDC sont limitées. chroniques
Indiqué dans les déficits constitutionnels séveéres en protéine C, homozygotes ou hétérozygotes Facteur de Déficit congénital en

1000281 LFB BIOMEDIC. PROTEINE C PROTEXEL composites du nouveau-né responsables d'une thrombose veineuse sévere et massive et de oui <2018 . 4 <Avril 2018

B < hanar A o . . coagulation protéine C

I'adulte lors du relais héparine/anti-vitamine K pour éviter la nécrose cutanée.

1000282 LFB BIOMEDIC. PROTEINE C PROTEXEL Pl;éve.ntion dela throlr.nbose cl}elz l'hétérozygot.e lqrs c:l'interven.tions chirgrgigales et de ) oui <2018 Facteur fle Déficlilt congénital en <Avril 2018
césariennes, en cas d'inefficacité ou de contre-indication du traitement héparine/antivitamine K. coagulation protéine C
Traitement et prophylaxie des épisodes hémorragiques chez les patients atteints d’hémophilie A

1000283 PFIZER MOROCTOCOG ALFA REFACTO AF (défifit conge’nita.l en facteur VIII). Relfacto AF peut étre uti_lisé chez I'adulte et chez l’_enfant de oui <2018 Facteur r_je Hém(?pbilie <Avril 2018
tout age, y compris chez le nouveau-né. ReFacto AF ne contient pas de facteur von Willebrand, et coagulation congénitale
n’est donc pas indiqué chez les sujets atteints de la maladie de von Willebrand
En association avec le méthotrexate, indiqué pour la réduction des signes et symptdmes mais

1000284 MSD FRANCE INFLIXIMAB REMICADE aussi I'amélioration des capacités fonctionnelles chez les patients adultes ayant une polyarthrite oui <2018 Immunologie Polyarthrite Princeps <Avril 2018
rhumatoide active lorsque la réponse aux traitements de fond antirhumatismaux (DMARDs), dont Rhumatoide
le méthotrexate, a été inappropriée.

1000285 MSD FRANCE INFLIXIMAB REMICADE Maladie de Takayasu réfractaire a la corticothérapie et aux immunosuppresseurs conventionnels |RTU <2018 Immunologie Maladie de Takayasu |Princeps <Avril 2018
En association avec le méthotrexate, indiqué pour réduction des signes et symptémes mais aussi

1000286 MSD FRANCE INFLIXIMAB REMICADE l'améliorjsltion dles calpa\cités flonctio.nnelles chelz !es patients adultes aya,nt une polyaxl'thrite non <2018 01/03/2018 Immunologie Polyarthr}te Princeps juillet 2018
rhumatoide active, sévére et évolutive, non traitée auparavant par le méthotrexate ni les autres Rhumatoide
DMARDs.
Traitement de la maladie de Crohn active, modérée a sévére, chez les patients adultes qui n’ont pas

1000287 MSD FRANCE INFLIXIMAB REMICADE répondu malgré un traitement approprié et bien conduit par un corticoide et/ou un oui <2018 Immunologie Maladie de Crohn Princeps <Avril 2018
immunosuppresseur ; ou chez | Is ce traitement est contre-indiqué ou mal tolér¢
Traitement de la maladie de Crohn active fistulisée, chez les patients adultes qui n’ont pas

1000288 MSD FRANCE INFLIXIMAB REMICADE répondu malgré un traitement conventionnel approprié et bien conduit (comprenant oui <2018 Immunologie Maladie de Crohn Princeps <Avril 2018
antibiotiques, drainage et thérapie immunosuppressive).
Traitement de la maladie de Crohn active, sévére, chez les enfants et les adolescents agés de 6 a 17
ans, qui n’ont pas répondu a un traitement conventionnel comprenant un corticoide, un

1000289 MSD FRANCE INFLIXIMAB REMICADE immunomodulateur et un traitement nutritionnel de premiere intention ; ou chez lesquels ces oui <2018 Immunologie Maladie de Crohn Princeps <Avril 2018
traitements sont mal tolérés ou contre-indiqués. L'infliximab a été étudié uniquement en
association avec un traitement conventionnel immunosuppresseur.
Traitement de la rectocolite hémorragique active, modérée a sévere chez les patients adultes qui

1000290 MSD FRANCE INFLIXIMAB REMICADE n’ont pas répondu d.e maniére adéqvuate ?a_ un Fraitement conventionnel compre.nant les corticoides| oui <2018 Immunologie Re’ctocolit? Princeps <Avril 2018
etla 6-mercaptopurine (6-MP) ou I'azathioprine (AZA), ou chez lesquels ce traitement est mal Hémorragique
toléré ou contre-indiqué.
Traitement de la rectocolite hémorragique active séveére chez les enfants et les adolescents agés de

1000291 MSD FRANCE INFLIXIMAB REMICADE 6al7 a.ns,"qui n’ont pas répo’ndu de maniére adéquate a Lll.l traitement conventif)n,nel comprenant oui <2018 Immunologie Re’ctocolit? Princeps <Avril 2018
les corticoides et la 6-MP ou I’AZA, ou chez lesquels ces traitements sont mal tolérés ou contre- Hémorragique
indiqués.

1000292 MSD FRANCE INFLIXIMAB REMICADE Tlraitement de lafpond)lrlarthri\te ankylpsante active, séyére, chez les adultes qui n’ont pas oui <2018 Immunologie Spondylarthrite Princeps <Avril 2018
répondu de maniére adéquate a un traitement conventionnel. Ankylosante
Traitement du rhumatisme psoriasique actif et évolutif chez les patients adultes quand la réponse

1000293 MSD FRANCE INFLIXIMAB REMICADE aun Pré.cédent traitexpent avec les DMARDs a été ina.déquate.. Inﬂiximaxldoit éltre a,dministré en | i <2018 Immunologie Rhutflatlisme Princeps <Avril 2018
association avec le méthotrexate ou seul chez les patients qui ont montré une intolérance au Psoriasique
méthotrexate ou chez | Is le méthotrexate est contre-indiqué
Psoriasis en plaques chronique grave chez l'adulte en cas d'échec, de contre-indication ou

1000197 MSD FRANCE INFLIXIMAB REMICADE d'intolérance a au moins deux traitements systémiques parmi la photothérapie, le méthotrexate et|oui <2018 Immunologie Psoriasis Princeps <Avril 2018
la ciclosporine.
En association avec le méthotrexate, indiqué pour la réduction des signes et symptdémes mais

1000284 BIOGARAN INFLIXIMAB REMSIMA aussi l’an}éliorafcion des capacifés fonctionnellles chez les patientsladultes.ayant une polyarthrite ui <2018 Immunologie Polyarthr}te Biosimilaire <Avril 2018
rhumatoide active lorsque la réponse aux traitements de fond antirhumatismaux (DMARDs), dont Rhumatoide
le méthotrexate, a été inappropriée.
En association avec le méthotrexate, indiqué pour réduction des signes et symptémes mais aussi

1000286 BIOGARAN INFLIXIMAB REMSIMA l'améliorjsltion dles calpa\cités flonctio.nnelles chelz !es patients adultes aya,nt une polyaxl'thrite on <2018 01/03/2018 Immunologie Polyarthr}te Biosimilaire juillet 2018
rhumatoide active, sévére et évolutive, non traitée auparavant par le méthotrexate ni les autres Rhumatoide
DMARDs.
Traitement de la maladie de Crohn active, modérée a sévére, chez les patients adultes qui n’ont pas

1000287 BIOGARAN INFLIXIMAB REMSIMA répondu malgré un traitement approprié et bien conduit par un corticoide et/ou un oui <2018 Immunologie Maladie de Crohn Biosimilaire <Avril 2018
immunosuppresseur ; ou chez | Is ce traitement est contre-indiqué ou mal tolér¢
Traitement de la maladie de Crohn active fistulisée, chez les patients adultes qui n’ont pas

1000288 BIOGARAN INFLIXIMAB REMSIMA répondu malgré un traitement conventionnel approprié et bien conduit (comprenant oui <2018 Immunologie Maladie de Crohn Biosimilaire <Avril 2018
antibiotiques, drainage et thérapie immunosuppressive).
Traitement de la maladie de Crohn active, sévére, chez les enfants et les adolescents agés de 6 a 17
ans, qui n’ont pas répondu a un traitement conventionnel comprenant un corticoide, un

1000289 BIOGARAN INFLIXIMAB REMSIMA immunomodulateur et un traitement nutritionnel de premiere intention ; ou chez lesquels ces oui <2018 Immunologie Maladie de Crohn Biosimilaire <Avril 2018
traitements sont mal tolérés ou contre-indiqués. L'infliximab a été étudié uniquement en
association avec un traitement conventionnel immunosuppresseur.
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Traitement de la rectocolite hémorragique active, modérée a sévére chez les patients adultes qui
1000290 BIOGARAN INFLIXIMAB REMSIMA n’ont pas répondu d.e maniére adec!uate g un Fraltement conventionnel comprelnant les corticoides oui <2018 Immunologie Re]ctocoht? Biosimilaire <Avril 2018
et la 6-mercaptopurine (6-MP) ou I'azathioprine (AZA), ou chez lesquels ce traitement est mal Hémorragique
toléré ou contre-indiqué.
Traitement de la rectocolite hémorragique active séveére chez les enfants et les adolescents agés de
1000291 BIOGARAN INFLIXIMAB REMSIMA 6a17 a.ns,"qul n’ont pas repof]du de maniére adéquate a uI.] traitement conventllonlnel comprenant oui <2018 Immunologie Re]ctocoht? Biosimilaire <Avril 2018
les corticoides et la 6-MP ou I’AZA, ou chez lesquels ces traitements sont mal tolérés ou contre- Hémorragique
indiqués.
1000292 BIOGARAN INFLIXIMAB REMSIMA Traltement de lafpond}lrlarthrl‘te ankyl_osante active, se_vere, chez les adultes qui n’ont pas oui <2018 Immunologie Spondylarthrite Biosimilaire <Avril 2018
répondu de maniére adéquate 3 un traitement conventionnel, Ankylosante
Traitement du rhumatisme psoriasique actif et évolutif chez les patients adultes quand la réponse
1000293 BIOGARAN INFLIXIMAB REMSIMA aun p_»re.cedent traltel::wnt avec les DMARDs a été ma.dequate.. Inﬂlxlmax’dolt e.tre a,dmmlstre en | i <2018 Immunologie Rhul_nat.lsme Biosimilaire mai 2018
association avec le méthotrexate ou seul chez les patients qui ont montré une intolérance au Psoriasique
méthotrexate ou chez 1s le méthotrexate est contre-indiqué¢
Psoriasis en plaques chronique grave chez I'adulte en cas d'échec, de contre-indication ou
1000197 BIOGARAN INFLIXIMAB REMSIMA d'intolérance a au moins deux traitements systémiques parmi la photothérapie, le méthotrexate et|oui <2018 Immunologie Psoriasis Biosimilaire <Avril 2018
la ciclosporine.
Indiqué dans les enzymothérapies substitutives a long terme, lorsque le diagnostic médical a
1000306 SHIRE HGT AGALSIDASE ALFA REPLAGAL permis de confirmer la présence de la maladie de Fabry (déficit ena-galactosidase A) chez les oui <2018 Maladie rare Maladie de Fabry <Avril 2018
patients.
1000307 CSL BEHRING FIBRINOGENE HUMAIN | RIASTAP Traltlerrllent des hémorragies chez les patients présentant une hypo- ou une afibrinogénémie oui <2018 Facteur fle D.eﬁ.at c?ngemtal en <Avril 2018
nitale avec une tendance aux coagulation fibrinogéne
1000228 SANDOZ RITUXIMAB RIXATHON En fassoc_latlon aune chlml({theraple po.ur’le’ tra}te’ment des patl_er}ts présentant un lymphome Oui 05/12/2017 Cancer Lymphome Générique <Avril 2018
folliculaire de stade I1I-IV n'ayant jamais été précédemment traités
1000229 SANDOZ RITUXIMAB RIXATHON En tralteme\nt d enfretlen esslmchqlfe chez les patients présentant un lymphome folliculaire Oui 05/12/2017 Cancer Lymphome Générique <Avril 2018
répondant a un traitement d'induction
En monothérapie est indiqué pour le traitement des patients atteints de lymphomes folliculaires . P .
1000230 SANDOZ RITUXIMAB RIXATHON de stade III-IV en cas de chimiorésistance ou a partir de la deuxiéme rechute apres chimiothérapie Oui 05/12/2017 Cancer Lymphome Générique <Avril 2018
En association a une chimiothérapie "CHOP" (cyclophosphamide, doxorubicine, vincristine,
1000231 SANDOZ RITUXIMAB RIXATHON prednisolone) pour le traitement des patients présentant un lymphome non-hodgkinien agressif |Oui 05/12/2017 Cancer Lymphome Générique <Avril 2018
diffus & grandes cellules B, CD20 positif
1000232 |SANDOZ RITUXIMAB RIXATHON En association & une chimiothérapie est indiqué pour le traitement des patients atteints de LLC, |, ; 05/12/2017 Cancer Leucémie Générique <Avril 2018
non précédemment traités et en rechute ou réfractaires
En association au méthotrexate est indiqué pour le traitement de la polyarthrite rhumatoide
active, sévere, chez les patients adultes qui ont présenté une réponse inadéquate ou une . . Polyarthrite . .
1000234 SANDOZ RITUXIMAB RIXATHON intolérance aux traitements de fond, dont au moins un inhibiteur du facteur de nécrose tumorale Oui 05/12/2017 Immunologie Rhumatoide Générique <Avril 2018
(anti-TNF).
En association aux glucocorticoides, traitement d’induction de la rémission des patients adultes
1000233 SANDOZ RITUXIMAB RIXATHON atteints de granulomatose avec polyangéite (GPA) (maladie de Wegener) et de polyangéite Oui 05/12/2017 Médecine interne Polyangéite Générique <Avril 2018
microscopique (PAM) sévéres et actives.
1000308 SHIRE France NONACOG GAMMA RIXUBIS Traitement et la prophylaxie des épisodes hémorragiques chez les patients atteints d'hémophilie oui <2018 Facteur fle Hem?phllle <Avril 2018
coagulation congénitale
En association au méthotrexate (MTX), dans le traitement de la PR active, modérée a séveére, chez
les patients adultes qui ont présenté soit une réponse inadéquate, soit une intolérance a un
précédent traitement par un ou plusieurs traitements de fond (DMARDs) ou par un ou plusieurs . . Polyarthrite .
1000310 ROCHE TOCILIZUMAB ROACTEMRA antagonistes du facteur de nécrose tumorale (antiTNF). Chez ces patients, ROACTEMRA peut étre u <2018 Immunologie Rhumatoide mai 2018
utilisé en monothérapie en cas d'intolérance au MTX, ou lorsque la poursuite du traitement par
MTX est inadaptée.
Traitement de I'arthrite juvénile idiopathique systémique (A]Is) active chez les patients agés de 2
1000311 |ROCHE TOCILIZUMAB ROACTEMRA  21S €tPlus qui ont présenté une réponse inadéquate a un précédent traitement par AINS et oui <2018 Immunologie Arthrite juvénile <Avril 2018
corticoides systémiques. RoActemra peut étre utilisé en monothérapie (en cas d’intolérance au
MTX ou lorsque le traitement par MTX est inadapté) ou en association au MTX
1000312 ROCHE TOCILIZUMAB ROACTEMRA  |Traitement de la maladie de Castleman inflammatoire (a CRP élevée) non associée au virus HHV8 |RTU TERM <2018 19/12/2016 Immunologie Maladie de Castleman <Avril 2018
En association au méthotrexate (MTX) dans le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique
polyarticulaire (AJlp : facteur rhumatoide positif ou négatif et oligoarthrite étendue) chez les
1000313 ROCHE TOCILIZUMAB ROACTEMRA  |patients 4gés de 2 ans et plus, qui ont présenté une réponse inadéquate a un précédent traitement oui <2018 Immunologie Arthrite juvénile <Avril 2018
3 par MTX. RoActemra peut étre utilisé en monothérapie en cas d’intolérance au MTX, ou lorsque
la poursuite du traitement par MTX est inadaptée.
PHARMING Traitement des crises aigués d'angicedéme chez les adultes présentant un angicedéme héréditaire Angicedéme
1000314 | TECHNOLOGIESBV- |CONESTAT ALPHA RUCONEST ! cles crises algues ¢ angioe 2 esacutesp ntunang € oui <2018 Immunologie neleece mai 2018
LEIDEN (AOH) en raison d’un déficit en inhibiteur de la C1 estérase. héréditaire
1000322 MEDIPHA SANTE DEXRAZOXANE SAVENE Traitement de I'extravasation d'anthracycline chez I'adulte. oui <2018 Cancer Autre Novembre 2018
En association avec le méthotrexate (MTX), traitement de la polyarthrite rhumatoide active,
modérée a sévere chez les adultes, lorsque la réponse aux traitements de fond antirhumatismaux Polyarthrite
1000323 MSD FRANCE GOLIMUMAB SIMPONI (DMARD), y compris le MTX, a été inadéquate. Il a été démontré que Simponi, en association avec |oui <2018 Immunologie Rh\i’matol’de <Avril 2018
le MTX, ralentit la vitesse de progression de la destruction articulaire, mesurée par radiographie et
améliore la fonction physique.
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En association avec le méthotrexate (MTX), traitement de la polyarthrite rhumatoide active,
1000324 MSD FRANCE GOLIMUMAB SIMPONI s?vere elt evolunvle clhez les adultes non tra!tes aljlparavant parle MTX. Ilaété demorlltre qule ~ Inon <2018 01/03/2018 Immunologie Polyarthrl}te juillet 2018
Simponi, en association avec le MTX, ralentit la vitesse de progression de la destruction articulaire, Rhumatoide
mesurée par radiographie et améliore la fonction physique
Seul ou en association avec le MTX, traitement du rhumatisme psoriasique actif et évolutif chez les
adultes, lorsque la réponse a un précédent traitement par DMARD a été inadéquate. Il a été Rhumatisme
1000325 MSD FRANCE GOLIMUMAB SIMPONI démontré que Simponi ralentit la vitesse de progression de la destruction articulaire oui <2018 Immunologie Psoriasique <Avril 2018
périphérique, mesurée par radiographie chez les patients présentant des formes polyarticulaires q
symétriques de la maladie et améliore la fonction physique
1000326 MSD FRANCE GOLIMUMAB SIMPONI Tralterrf?nt df lla spon\dylarthrne ankylosante .actlve sévere chez les adultes qui n’ont pas répondu oui <2018 Immunologie Spondylarthrite <Avril 2018
de maniére a un traitement conventionnel Ankylosante
Traitement de la rectocolite hémorragique active, modérée a sévére, chez les patients adultes qui
1000327 MSD FRANCE GOLIMUMAB SIMPONI n'ont pas répondu dfe maniére adecguate a. un 'lcraltement conventionnel comprgnant les corticoides ui <2018 Immunologie Re]ctocoht? <Avril 2018
et la 6-mercaptopurine (6-MP) ou l'azathioprine (AZA), ou chez lesquels ce traitement est mal Hémorragique
toléré ou contre-indiqué
Spondyloarthrite axiale non radiographique (SpA axiale NR) : Traitement de la spondyloarthrite
axiale active non radiographique séveére de I'adulte avec des signes objectifs d'inflammation, se spondyloarthrite
1000404 MSD FRANCE GOLIMUMAB SIMPONI traduisant par un taux élevé de protéine C réactive (CRP) et/ou de signes visibles a l'imagerie par|oui 20/02/2018 Immunologie azialey <Avril 2018
résonance magnétique (IRM), en cas de réponse inadéquate ou d'intolérance aux anti-
inflammatoires non stéroidiens (AINS
En association avec une pluri-antibiothérapie pour le traitement des patients atteints d'une
1000328 JANSSEN CILAG BEDAQUILINE SIRTURO tuberculose XDR, pré-XDR ou MDR lorsque le schéma thérapeutique recommandé n’est pas oui <2018 Anti infectieux Tuberculose <Avril 2018
applicable en raison d’intolérance ou de résistances.
Chez I'adulte et I'enfant ayant un antécédent de transfusion pour le traitement des patients
atteints d’Hémoglobinurie Paroxystique Nocturne (HPN). Les preuves du bénéfice clinique ont été Hémoglobinurie
1000329 ALEXION PH.FRA ECULIZUMAB SOLIRIS démontrées chez les patients qui présentent une hémolyse avec un ou des symptome(s) oui <2018 Maladie rare Paroxystique <Avril 2018
clinique(s) indiquant une forte activité de la maladie, indépendamment des antécédents Nocturne
transfusionnels
1000330 ALEXION PH.FRA ECULIZUMAB SOLIRIS Ch?z l adulte et_l enfant pour l.e traitement des patients atteints de Syndrome Hémolytique et oui <2018 Maladie rare SHU atypique <Avril 2018
Urémique atypique (SHU atypique)
Traitement du psoriasis en plaques modéré a sévere chez I'adulte qui n’a pas répondu, ou qui
1000331 JANSSEN CILAG USTEKINUMAB STELARA présente une contre-indication, ou qui est intolérant aux autres traitements systémiques dontla |oui <2018 Immunologie Psoriasis <Avril 2018
ciclosporine, le méthotrexate (MTX) ou la puvathérapie (psoraléne et UVA]
Traitement du psoriasis en plaques chronique sévere de 'adolescent a partir de 12 ans, défini par :
1000332 |JANSSEN CILAG USTEKINUMAB STELARA - un échec (réponse insuffisante, contre-indication ou intolérance) & au moins deux traitements | ; <2018 Immunologie Psoriasis <Avril 2018
parmi les traitements systémiques non biologiques et la photothérapie ;
- et une forme étendue et/ou un retentissement psychosocial important.
Seul ou en association avec le méthotrexate (MTX), traitement du rhumatisme psoriasique actif Rhumatisme
1000333 JANSSEN CILAG USTEKINUMAB STELARA chez I'adulte lorsque la réponse a un précédent traitement de fond antirhumatismal non- non Immunologie . <Avril 2018
. X rd B Psoriasique
biologique (DMARD) a été inadéquate
Traitement de la maladie de Crohn modérée a sévére chez les patients adultes en échec a
1000334 JANSSEN CILAG USTEKINUMAB STELARA I'infliximab, & 'adalimumab et au védoluzimab, ou qui sont intolérants, ou qui ont une contre- RTUTERM |<2018 03/10/2017 Immunologie Maladie de Crohn <Avril 2018
indication a ces traitements.
Traltement ae la maladle de LIoNI actve Moderee a Severe cnez Ies patients el echec (reponse
1000335 |JANSSEN CILAG USTEKINUMAB STELARA insuffisante, perte de réponse ou intolérance) d'un traitement conventionnel (corticoides ou oui <2018 Immunologie Maladie de Crohn <Avril 2018
immunosuppresseurs) et d’au moins un anti-TNF ou ayant des contre-indications a ces
1000425 JANSSEN CILAG USTEKINUMAB STELARA Le traitement de la maladie de Crohn active modérée a sévere chez les patients naifs d’anti-TNF  |non Immunologie Maladie de Crohn aolit 2018
IMMUNOGLOBULINE Traitement de substitution : déficits immunitaires primitifs avec hypogammaglobulinémie ou . . Déficit immunitaire .
1000336 LFB BIOMEDIC. HUMAINE NORMALE TEGELINE atteinte fonctionnelle de I'immunité humorale. out <2018 Immunologie primitif <Avril 2018
IMMUNOGLOBULINE . S . - i . B 5 . . s .
1000337 LFB BIOMEDIC. HUMAINE NORMALE TEGELINE Traitement de substitution : infections bactériennes récidivantes chez I'enfant infecté par le VIH. |oui <2018 Immunologie VIH congénital <Avril 2018
Traitement de substitution : déficits immunitaires secondaires de I'immunité humorale, en
IMMUNOGLOBULINE P P . . R R . . Déficit immunitaire .
1000338 LFB BIOMEDIC. HUMAINE NORMALE TEGELINE partlcllflle:'r :la }eucerfne l)\/mlphlmldle chronique ou le myélome, avec hypogammaglobulinémie et oui <2018 Immunologie secondaire <Avril 2018
associés a des infections a répétition.
IMMUNOGLOBULINE Traitement de substitution : déficits immunitaires secondaires de I'immunité humorale, en S;si‘:eie cellules
1000339 LFB BIOMEDIC. HUMAINE NORMALE TEGELINE parth-L,llle\l‘ :1 al.logreffe de cellules souches hématopoiétiques avec hypogammaglobulinémie oui <2018 Immunologie hématopoiétiques <Avril 2018
associée a une infection.
(CSH)
IMMUNOGLOBULINE Traitement immunomodulateur : purpura thrombopénique idiopathique (PTI) chez I'adulte et Purpura
1000340 LFB BIOMEDIC. TEGELINE I'enfant en cas de risque hémorragique important ou avant un acte médical ou chirurgical pour  |oui <2018 Immunologie thrombopénique <Avril 2018
HUMAINE NORMALE . L .
corriger le taux de plaquettes. idiopathique
IMMUNOGLOBULINE B . - L . . . .
1000341 LFB BIOMEDIC. HUMAINE NORMALE TEGELINE Traitement immunomodulateur : rétinochoroidite de Birdshot oui <2018 Immunologie Autre <Avril 2018
IMMUNOGLOBULINE . . X o . . . . Syndrome de Guillain .
1000342 LFB BIOMEDIC. HUMAINE NORMALE TEGELINE Traitement immunomodulateur : syndrome de Guillain et Barré de l'adulte oui <2018 Immunologie et Barré <Avril 2018
IMMUNOGLOBULINE . . X . . . . . Neuropathie motrice .
1000343 LFB BIOMEDIC. HUMAINE NORMALE TEGELINE Traitement immunomodulateur : neuropathie motrice multifocale (NMM) oui <2018 Immunologie multifocale <Avril 2018
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Polyradiculoneuropat
IMMUNOGLOBULINE Traitement immunomodulateur : polyradiculonévrites inflammatoires démyélinisantes . . hies inflammatoires .
1000344 LFB BIOMEDIC. HUMAINE NORMALE TEGELINE chroniques (PIDC) oui <2018 Immunologie démyélinisantes <Avril 2018
chroniques
IMMUNOGLOBULINE . . . . . . .
1000345 LFB BIOMEDIC. HUMAINE NORMALE TEGELINE Maladie de Kawasaki oui <2018 Immunologie Maladie de Kawasaki <Avril 2018
IMMUNOGLOBULINE
B . dul . - - . s .
1000398 LFB BIOMEDIC. HUMAINE NORMALE TEGELINE Traitement im ulateur : p aigiies de myasthénie non Immunologie Myasthénie <Avril 2018
SANOFI-AVENTIS IMMUNOGLOBULINE THYMOGLOBUL . L . . . . -
1000346 FRANCE ANTITHYMOCYTE INE Immunosuppression en transplantation : prévention et traitement du rejet de greffe. non <2018 06/09/2011 Immunologie Greffe juillet 2018
Greffe de cellules
SANOFI-AVENTIS IMMUNOGLOBULINE THYMOGLOBUL |Prévention de la réaction du greffon contre I'h6te aigué et chronique, en cas de transplantation de . souches .
1000347 epANCE ANTITHYMOCYTE INE cellules souches hématopoiétiques. non <2018 06/09/2011 Immunologie hématopoiétiques juillet 2018
(CSH)
SANOFI-AVENTIS IMMUNOGLOBULINE THYMOGLOBUL . P— A e . -
1000348 FRANCE ANTITHYMOCYTE INE Traitement de la réaction du greffon contre I'hdte aigué corticorésistante. non <2018 06/09/2011 Immunologie Greffe juillet 2018
SANOFI-AVENTIS IMMUNOGLOBULINE THYMOGLOBUL B . o B . o
1000349 FRANCE ANTITHYMOCYTE INE Traitement de I'aplasie médullaire non <2018 06/09/2011 Immunologie Autre juillet 2018
Thyrogen est indiqué pour la préparation a la réalisation du dosage de la thyroglobuline (Tg)
sérique associé ou non a la scintigraphie a I'iode radioactif pour la détection de tissu thyroidien
résiduel et de cancer bien différencié de la thyroide, chez des patients thyroidectomisés,
maintenus sous traitement freinateur par les hormones thyroidiennes (TFHT). Les patients a
faible risque atteints d’'un cancer bien différencié de la thyroide et qui présentent une
SANOFI-AVENTIS concentration de Tg sérique non détectable sous TFHT et aucune augmentation de la
1000350 FRANCE THYROTROPINE ALFA THYROGEN concentration de Tg apres stimulation par la TSH humaine recombinante peuvent étre surveillés |oui <2018 Diagnostic <Avril 2018
grace au dosage de leur concentration de Tg apreés stimulation par la TSH humaine recombinante.
Thyrogen est indiqué pour la stimulation pré-thérapeutique en association avec 30 mCi (1,1 GBq)
a100 mCi (3,7 GBq) d'iode radioactif en vue de 'ablation des reliquats de tissus thyroidiens par
'iode radioactif chez les patients ayant subi une thyroidectomie quasi-totale ou totale en raison
d’un cancer de la thyroide bien différencié et qui ne présentent aucun signe de métastases a
distance du cancer de la thyroide
1000351 HOSPIRA FRANCE RALTITREXED TOMUDEX Traitement des_ pa_tlerfts atteints d'un c:_inc.el." colorectal métastatique et présentant une intolérance non <2018 01/03/2015 Cancer Cancer colorectal juillet 2018
ou une contre-indication aux fluoropyrimidines
1000352 PFIZER TEMSIROLIMUS TORISEL Trz,utement de pre.mlere intention du carclmome rénal (f:R) avancé chez les patients adultes oui <2018 Cancer Cancer du rein <Avril 2018
présentant au moins 3 des 6 facteurs de risque pronostique
1000353 PFIZER TEMSIROLIMUS TORISEL Traltem,ent de§ patients adultes atteints de lymphome des cellules du manteau (LCM) en rechute oui <2018 Cancer Lymphome <Avril 2018
et/ou réfractaire
Induction de la rémission et la consolidation chez des patients adultes atteints de leucémie
promyélocytaire aigué (LPA) en rechute/réfractaire (le traitement antérieur doit avoir comporté
1000354 TEVA SANTE ARSENIC TRIOXYDE TRISENOX un rétinoide et une chimiothérapie), caractérisée par la présence de la translocation t(15;17) oui <2018 Cancer Leucémie <Avril 2018
et/ou la présence du géne PML/RAR-alpha (Pro-Myelocytic Leukaemia/Retinoic Acid Receptor-
alpha).
L'induction de la rémission et la consolidation chez des patients adultes atteints de leucémie
promyélocytaire aigué (LPA) a risque faible ou intermédiaire (numération leucocytaire :< 10 x
1000399 TEVA SANTE ARSENIC TRIOXYDE TRISENOX 103/uL) nouvellement diagnostiquée, en association avec I'acide tout-trans-rétinoique (ATRA ou |non Cancer Leucémie <Avril 2018
trétinoine), caractérisée par la présence de la translocation t(15;17) et/ou la présence du géne
PML/RAR-alpha (Pro-Myelocytic Leukaemia/Retinoic Acid Receptoralpha)
1000228 BIOGARAN RITUXIMAB TRUXIMA Trl,mma estindiqué en asson:}anm} aune chlmlothera’ple polur le Fra}ltlemelntl des patients » oui 01/08/2017 Cancer Lymphome Générique <Avril 2018
présentant un lymphome folliculaire de stade I1I-IV n’ayant jamais été précédemment traités
1000229 BIOGARAN RITUXIMAB TRUXIMA Tru.xlma_ en t’raltement\d entre_tlen est 1r}.dlque _chez les patients présentant un lymphome oui 01/08/2017 Cancer Lymphome Générique <Avril 2018
folliculaire répondant a un traitement d’induction
Truxima en monothérapie est indiqué pour le traitement des patients atteints de lymphomes
1000230 BIOGARAN RITUXIMAB TRUXIMA folliculaires de stade III-IV en cas de chimiorésistance ou a partir de la deuxieme rechute apres oui 01/08/2017 Cancer Lymphome Générique <Avril 2018
chimiothérapie
Truxima est indiqué en association a une chimiothérapie «CHOP» (cyclophosphamide,
1000231 BIOGARAN RITUXIMAB TRUXIMA doxorubicine, vincristine, prednisolone) pour le traitement des patients présentant un lymphome |oui 01/08/2017 Cancer Lymphome Générique <Avril 2018
non hodgkinien agressif diffus a grandes cellules B, CD20 positif.
1000232 BIOGARAN RITUXIMAB TRUXIMA Truxima en assloc,latmn aune c?nrmlotheraple est mdlgue po.ur le traitement des patients atteints oui 01/08/2017 Cancer Leucémie Générique <Avril 2018
de LLC, non précédemment traités et en rechute ou réfractaires.
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1000233

BIOGARAN

RITUXIMAB

TRUXIMA

En association aux glucocorticoides, traitement d’induction de la rémission des patients adultes
atteints de granulomatose avec polyangéite (GPA) (maladie de Wegener) et de polyangéite
microscopique (PAM) sévéres et actives.

oui

01/08/2017

Médecine interne

Polyangéite

Générique

<Avril 2018

1000234

BIOGARAN

RITUXIMAB

TRUXIMA

En association au méthotrexate est indiqué pour le traitement de la polyarthrite rhumatoide
active, sévere, chez les patients adultes qui ont présenté une réponse inadéquate ou une
intolérance aux traitements de fond, dont au moins un inhibiteur du facteur de nécrose tumorale
(anti-TNF).

01/08/2017

Immunologie

Polyarthrite
Rhumatoide

Générique

<Avril 2018

1000355

BIOGEN FRANCE

NATALIZUMAB

TYSABRI

Indiqué en monothérapie comme traitement de fond des formes trés actives de sclérose en
plaques (SEP) rémittente-récurrente chez les patients adultes agés de 18 ans et plus présentant
une forme trés active de la maladie malgré un traitement par interféron béta.

Ces patients peuvent étre définis comme n’ayant pas répondu a un traitement complet et bien
conduit par interféron béta (habituellement d’une durée d’au moins un an). Les patients doivent
avoir présenté au moins 1 poussée au cours de I'année précédente alors qu'ils étaient sous
traitement et doivent présenter au moins 9 lésions hyperintenses en T2 a I'lRM cérébrale ou au
moins 1 1ésion rehaussée apres injection de Gadolinium.

Un « non répondeur » peut également étre défini comme un patient dont le taux de poussées n'a
pas changé ou a augmenté par rapport a I'année précédente ou qui continue a présenter des
poussées séveres.

oui

<2018

Neurologie

Sclérose en plaques

<Avril 2018

1000356

BIOGEN FRANCE

NATALIZUMAB

TYSABRI

Indiqué en monothérapie comme traitement de fond des formes trés actives de sclérose en
plaques (SEP) rémittente-récurrente chez les patients 4gés de 18 ans et plus présentant une
sclérose en plaques rémittente-récurrente sévere et d’évolution rapide, définie par 2 poussées
invalidantes ou plus au cours d’une année associées a 1 ou plusieurs lésion(s) rehaussée(s) aprés
injection de Gadolinium sur I'IRM cérébrale ou une augmentation significative de la charge
lésionnelle en T2 par rapport a une IRM antérieure récente

<2018

Neurologie

Sclérose en plaques

<Avril 2018

1000054

LUCANE PHARMA

ACIDE CARGLUMIQUE

UCEDANE

Traitement de I’hyperammoniémie secondaire au déficit primaire en N-acétylglutamate synthase

oui

08/03/2018

Maladie rare

Hyperammoniémie
secondaire

Générique

<Avril 2018

1000359

AMGEN SAS

PANITUMUMAB

VECTIBIX

Traitement des patients adultes atteints d’un cancer colorectal métastatique (CCRm) avec un
statut RAS non muté (type sauvage) : en seconde ligne en association avec un protocole FOLFIRI
pour les patients qui ont reu en premiére ligne un protocole de chimiothérapie a base de
fluoropyrimidine (excluant I'irinotécan).

oui

<2018

Cancer

Cancer colorectal

<Avril 2018

1000360

AMGEN SAS

PANITUMUMAB

VECTIBIX

Traitement des patients adultes atteints d’un cancer colorectal métastatique (CCRm) avec un
statut RAS non muté (type sauvage) : en monothérapie apres échec des protocoles de
chimiothérapie a base de fluoropyrimidine, oxaliplatine et irinotécan

<2018

Cancer

Cancer colorectal

<Avril 2018

1000402

AMGEN SAS

PANITUMUMAB

VECTIBIX

Le traitement des patients adultes atteints d’'un cancer colorectal métastatique (CCRm) avec un
statut RAS non muté (type sauvage) en premiére ligne en association avec un protocole FOLFOX
ou FOLFIRL

oui

13/02/2018

Cancer

Cancer colorectal

<Avril 2018

1000361

JANSSEN CILAG

BORTEZOMIB

VELCADE

En association a la doxorubicine liposomale pégylée, dans le traitement des patients adultes
atteints de myélome multiple en progression, ayant recu au moins 1 traitement antérieur et ayant
déja bénéficié ou étant inéligibles a une greffe de cellules souches hématopoiétiques.

Cancer

Myélome multiple

<Avril 2018

1000363

JANSSEN CILAG

BORTEZOMIB

VELCADE

En association a la dexaméthasone, dans le traitement des patients adultes atteints de myélome
multiple en progression, ayant recu au moins 1 traitement antérieur et ayant déja bénéficié ou
étant inéligibles a une greffe de cellules souches hématopoiétiques

oui

<2018

Cancer

Myélome multiple

Aolit 2018

1000362

JANSSEN CILAG

BORTEZOMIB

VELCADE

En monothérapie, dans le traitement des patients adultes atteints de myélome multiple en
progression, ayant re¢u au moins 1 traitement antérieur et ayant déja bénéficié ou étant
inéligibles a une greffe de cellules souches hématopoiétiques

oui

<2018

Cancer

Myélome multiple

Octobre 2018

1000364

JANSSEN CILAG

BORTEZOMIB

VELCADE

En association au melphalan et a la prednisone, est indiqué pour le traitement des patients adultes|
atteints de myélome multiple non traité au préalable, non éligibles a la chimiothérapie intensive
accompagnée d’une greffe de cellules souches hématopoiétiques

oui

<2018

Cancer

Myélome multiple

<Avril 2018

1000365

JANSSEN CILAG

BORTEZOMIB

VELCADE

En association a la dexaméthasone, ou a la dexaméthasone et au thalidomide, est indiqué pour le
traitement d’induction des patients adultes atteints de myélome multiple non traité au préalable,
éligibles a la chimiothérapie intensive accompagnée d’une greffe de cellules souches
hématopoiétiques.

oui

<2018

Cancer

Myélome multiple

<Avril 2018

1000366

JANSSEN CILAG

BORTEZOMIB

VELCADE

En association au rituximab, cyclophosphamide, doxorubicine et prednisone, est indiqué pour le
traitement des patients adultes atteints d'un lymphome a cellules du manteau non traité au
préalable, pour lesquels une greffe de cellules souches hématopoiétiques est inadapté:

non

Cancer

Lymphome

<Avril 2018

1000367

JANSSEN CILAG

BORTEZOMIB

VELCADE

Traitement des patients adultes atteints d’'une amylose AL non IgM, en association a une autre
chimiothérapie

RTU

<2018

Immunologie

Amylose

<Avril 2018

1000368

JANSSEN CILAG

BORTEZOMIB

VELCADE

Traitement des patients adultes atteints d’'une maladie de Randall, en association a une autre
chimiothérapie

RTU

<2018

Immunologie

Maladie de Randall

<Avril 2018

1000369

BAYER HEALTHCARE
SAS

ILOPROST

VENTAVIS

Traitement de I'hypertension artérielle pulmonaire primitive dans le but d’améliorer la tolérance g

I'effort et les symptomes chez les patients adultes en classe fonctionnelle 111 (NYHA)

oui

<2018

Cardiologie

Hypertension
artérielle pulmonaire

<Avril 2018
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Le voriconazole est un antifongique triazolé a large spectre et est indiqué chez les adultes et les
enfants agés de 2 ans et plus dans les indications suivantes :
- traitement des aspergilloses invasives ;
VFEND - traitement des candidémies chez les patients non neutropéniques;
1000370 PFIZER PFE France VORICONAZOLE INJECTABLE - traitement des infections invasives graves a Candida (y compris C. krusei) résistant au oui <2018 Anti infectieux Infection fongique Princeps <Avril 2018
fluconazole ;
- traitement des infections fongiques graves a Scedosporium spp. ou Fusarium spp.
VFEND doit étre principalement administré aux patients, atteints d’infections évolutives, pouvant
menacer le pronostic vital.
1000371  |PFIZER PFE France | VORICONAZOLE Y;]?ég ABLE :;zs;‘i’;a;‘e‘:ﬁz::‘z‘grﬁ‘z f(‘:;"cgs'g‘)‘?}:gisr‘l‘s’zi z_hez les receveurs d'une allogreffe de cellules non <2018 13/09/2016 Anti infectieux Infection fongique | Princeps juillet 2018
Traitement des patients adultes non éligibles pour une greffe de cellules souches
1000372 CELGENE SAS AZACITIDINE VIDAZA lhémato,p(l:'iétiques (gCSljl] et préfentant un syfldrorne myéllodysplasique (SMD) de risqu§  loui <2018 Cancer Autre <Avril 2018
intermédiaire-2 ou élevé selon I'index pronostique international (International Prognostic Scoring
System, IPSS),
Traitement des patients adultes non éligibles pour une greffe de cellules souches
1000373 CELGENE SAS AZACITIDINE VIDAZA hématopoiétiques (GCSH) et présentant une leucémie myélomonocytaire chronique (LMMC) avec |oui <2018 Cancer Leucémie <Avril 2018
10 a 29 % de blastes médullaires sans syndrome myéloproliférati
Traitement des patients adultes non éligibles pour une greffe de cellules souches
1000374 CELGENE SAS AZACITIDINE VIDAZA (k]\ématopo'iétiques (GCS.H] et Pré§entant g une leucémie aigul'e'.my.éloblast'ique (PAIV!) avec ZOlé 30 ui <2018 Cancer Leucémie <Avril 2018
% de blastes et dysplasie de lignées multiples, selon la classification de I'Organisation Mondiale de
la Santé (OMS)
Traitement des patients adultes non éligibles pour une greffe de cellules souches
1000375 CELGENE SAS AZACITIDINE VIDAZA hématopoiétiques (GCSH) et présentant : une LAM avec > 30 % de blastes médullaires selon la non Cancer Leucémie <Avril 2018
classification de 'OMS.
1000376  |BIOMARIN EUROPE | ELOSULFASE ALFA VIMIZIM Traitement de la mucopolysaccharidose de type IV A (syndrome de Morquio A MPS IV A) chezles | | <2018 Maladie rare Mucopolysaccharidose <Avril 2018
patients de tous ages.
FACTEUR VIII DE . . - . ) ) P B . i s
COAGULATION HUMAIN Prophylaxie et traitement des épisodes hémorragiques ou des saignements d’origine chirurgicale Facteur de Déficit congénital en
1000377 CSL BEHRING VONCENTO chez les patients atteints de la maladie de von Willebrand, lorsque le traitement par la oui <2018 ) facteurs de <Avril 2018
(FVIID) + FACTEUR VON desmopressine (DDAVP) seule est inefficace ou contre-indiqué. coagulation coagulation
WILLEBRAND (FVW) .
zgigillj,i’[\‘/ll(l)lND:UMAlN Facteur d Déficit congénital en
1000406 |CSL BEHRING (FVIlD + FACTEURvON | VONCENTO B prophylaxie des épisodes hémorragiques, quel que soit Iage du patient oui 13/04/2018 Cs;;l‘;ﬁsn facteurs de mai 2018
WILLEBRAND (FVW) coagulation
FACTEUR VIII DE Chez I'enfant d’age < 12 ans dans le traitement des épisodes hémorragiques, dans la prophylaxie et Déficit congénital en
COAGULATION HUMAIN le traitement des saignements d’origine chirurgicale chez les patients atteints de la maladie de von| . Facteur de .
1000407 CSL BEHRING (FVIII) + FACTEUR VON VONCENTO Willebrand, lorsque le traitement par la desmopressine (DDAVP) seule est inefficace ou contre- oul 13/04/2018 coagulation facteurs 4de mai 2018
WILLEBRAND (FVW) indiqué, coagulation
Le voriconazole est un antifongique triazolé a large spectre et est indiqué chez les adultes et les
enfants 4gés de 2 ans et plus dans les indications suivantes :
- traitement des aspergilloses invasives ;
ACCORD VORICONAZOLE |~ traitement des candidémies chez les patients non neutropéniques;
1000370 HEALTHCARE VORICONAZOLE - traitement des infections invasives graves a Candida (y compris C. krusei) résistant au oui <2018 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
ACCORD
FRANCE SAS fluconazole ;
- traitement des infections fongiques graves a Scedosporium spp. ou Fusarium spp.
VFEND doit étre principalement administré aux patients, atteints d’infections évolutives, pouvant
menacer le pronostic vital.
ACCORD VORICONAZOLE |Prophylaxie des infections fongiques invasives chez les receveurs d'une allogreffe de cellules
1000371 HEALTHCARE VORICONAZOLE ) . s . non Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
FRANCE SAS ACCORD souches hématopoiétiques (GCSH) a haut risque.
Le voriconazole est un antifongique triazolé a large spectre et est indiqué chez les adultes et les
enfants agés de 2 ans et plus dans les indications suivantes :
- traitement des aspergilloses invasives ;
VORICONAZOLE |~ traitement des candidémies chez les patients non neutropéniques;
1000370 ARROW VORICONAZOLE ARROW - traitement des infections invasives graves a Candida (y compris C. krusei) résistant au oui <2018 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
fluconazole ;
- traitement des infections fongiques graves a Scedosporium spp. ou Fusarium spp.
VFEND doit étre principalement administré aux patients, atteints d’infections évolutives, pouvant
menacer le pronostic vital.
1000371 ARROW VORICONAZOLE VORICONAZOLE Prophylaxlie des inf«?cjcions fongique\s invasilves chez les receveurs d’une allogreffe de cellules non Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
ARROW souches hématopoiétiques (GCSH) a haut risque
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Le voriconazole est un antifongique triazolé a large spectre et est indiqué chez les adultes et les
enfants agés de 2 ans et plus dans les indications suivantes :
- traitement des aspergilloses invasives ;
VORICONAZOLE |~ traitement des candidémies chez les patients non neutropéniques;
1000370 REDDY PHARMA SAS |VORICONAZOLE DR REDDY'S - traitement des infections invasives graves a Candida (y compris C. krusei) résistant au oui <2018 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
fluconazole ;
- traitement des infections fongiques graves a Scedosporium spp. ou Fusarium spp.
VFEND doit étre principalement administré aux patients, atteints d’infections évolutives, pouvant
menacer le pronostic vital.
1000371  |REDDY PHARMA SAS |VORICONAZOLE VORICONAZOLE  Prophylaxie des infections fongiques invasives chez les receveurs d'une allogreffe de cellules non Anti infectieux Infection fongique | Générique <Avril 2018
DR REDDY’S souches hématopoiétiques (GCSH) a haut risque
Le voriconazole est un antifongique triazolé a large spectre et est indiqué chez les adultes et les
enfants agés de 2 ans et plus dans les indications suivantes :
- traitement des aspergilloses invasives ;
FRESENIUS KABI VORICONAZOLE |- traitement des candidémies chez les patients non neutropéniques;
1000370 France VORICONAZOLE FRESENIUS - traitement des infections invasives graves a Candida (y compris C. krusei) résistant au oui <2018 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
KABI fluconazole ;
- traitement des infections fongiques graves a Scedosporium spp. ou Fusarium spp.
VFEND doit étre principalement administré aux patients, atteints d’infections évolutives, pouvant
menacer le pronostic vital.
1000371 FRESENIUS KABI VORICONAZOLE ;/ggslgzrlql?szow Prophylaxlie des inf«?cjcions fongique\s invasilves chez les receveurs d’une allogreffe de cellules non Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
France KABI souches hématopoiétiques (GCSH) a haut risque.
Le voriconazole est un antifongique triazolé a large spectre et est indiqué chez les adultes et les
enfants 4gés de 2 ans et plus dans les indications suivantes :
- traitement des aspergilloses invasives ;
VORICONAZOLE |~ traitement des candidémies chez les patients non neutropéniques;
1000370 MYLAN S.A.S VORICONAZOLE MYLAN - traitement des infections invasives graves a Candida (y compris C. krusei) résistant au oui <2018 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
fluconazole ;
- traitement des infections fongiques graves a Scedosporium spp. ou Fusarium spp.
VFEND doit étre principalement administré aux patients, atteints d’infections évolutives, pouvant
menacer le pronostic vital.
1000371 MYLAN SAS VORICONAZOLE VORICONAZOLE Prophylax?e des infe:c.tions fongique‘s invasi.ves chez les receveurs d’une allogreffe de cellules non Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
MYLAN souches hématopoiétiques (GCSH) a haut risque.
Le voriconazole est un antifongique triazolé a large spectre et est indiqué chez les adultes et les
enfants 4gés de 2 ans et plus dans les indications suivantes :
- traitement des aspergilloses invasives ;
VORICONAZOLE |~ traitement des candidémies chez les patients non neutropéniques;
1000370 OHRE PHARMA VORICONAZOLE OHRE PHARMA |~ traitement des infections invasives graves a Candida (y compris C. krusei) résistant au oui <2018 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
fluconazole ;
- traitement des infections fongiques graves a Scedosporium spp. ou Fusarium spp.
VFEND doit étre principalement administré aux patients, atteints d’infections évolutives, pouvant
menacer le pronostic vital.
1000371  |OHRE PHARMA VORICONAZOLE ggi‘;ggﬁ&f : ;zg:g’:‘;:;‘iiz:;tg;“’l‘z f(‘:;"cgs‘g‘]‘e:;:“ft‘sr‘l‘s’:i shez les receveurs d'une allogreffe de cellules non Anti infectieux Infection fongique | Générique <Avril 2018
Le voriconazole est un antifongique triazolé a large spectre et est indiqué chez les adultes et les
enfants 4gés de 2 ans et plus dans les indications suivantes :
- traitement des aspergilloses invasives ;
VORICONAZOLE |~ traitement des candidémies chez les patients non neutropéniques;
1000370 PANPHARMA VORICONAZOLE PANPHARMA  ~ traitement des infections invasives graves a Candida (y compris C. krusei) résistant au oui <2018 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
fluconazole ;
- traitement des infections fongiques graves a Scedosporium spp. ou Fusarium spp.
VFEND doit étre principalement administré aux patients, atteints d’infections évolutives, pouvant
menacer le pronostic vital.
1000371 | PANPHARMA VORICONAZOLE ‘,fﬁﬁfff;ﬁfw : ;zg:g’:‘;:;‘iiz:;tg;“’l‘z f(‘:;"cgs‘g‘]‘e:;:“ft‘sr‘l‘s’:i shez les receveurs d'une allogreffe de cellules non Anti infectieux Infection fongique | Générique <Avril 2018
Le voriconazole est un antifongique triazolé a large spectre et est indiqué chez les adultes et les
enfants 4gés de 2 ans et plus dans les indications suivantes :
- traitement des aspergilloses invasives ;
VORICONAZOLE |~ traitement des candidémies chez les patients non neutropéniques;
1000370 SANDOZ VORICONAZOLE SANDOZ - traitement des infections invasives graves a Candida (y compris C. krusei) résistant au oui <2018 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
fluconazole ;
- traitement des infections fongiques graves a Scedosporium spp. ou Fusarium spp.
VFEND doit étre principalement administré aux patients, atteints d’infections évolutives, pouvant
menacer le pronostic vital.
1000371 SANDOZ VORICONAZOLE VORICONAZOLE Prophylax?e des infe:c.tions fongique‘s invasi.ves chez les receveurs d’une allogreffe de cellules non Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
SANDOZ souches hématopoiétiques (GCSH) a haut risque.
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importé
Le voriconazole est un antifongique triazolé a large spectre et est indiqué chez les adultes et les
enfants agés de 2 ans et plus dans les indications suivantes :
- traitement des aspergilloses invasives ;
VORICONAZOLE |~ traitement des candidémies chez les patients non neutropéniques;
1000370 TEVA SANTE VORICONAZOLE TEVA - traitement des infections invasives graves a Candida (y compris C. krusei) résistant au oui <2018 Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
fluconazole ;
- traitement des infections fongiques graves a Scedosporium spp. ou Fusarium spp.
VFEND doit étre principalement administré aux patients, atteints d’infections évolutives, pouvant
menacer le pronostic vital.
1000371 TEVA SANTE VORICONAZOLE VORICONAZOLE Prophylaxlle des 1nf«?cjclons fonglque\s mvamlves chez les receveurs d’une allogreffe de cellules non Anti infectieux Infection fongique Générique <Avril 2018
TEVA souches hématopoiétiques (GCSH) a haut risque
1000378 |SHIRE HGT VERAGLUCERASE ALPHA VPRIV Traitement enzymatique substitutifa long terme indiqué chez les patients atteints de lamaladie || ; <2018 Maladie rare Maladie de Gaucher <Avril 2018
de Gaucher de type 1.
Traitement et la prévention des hémorragies et en situation chirurgicale dans la maladie de Déficit congénital en
1000379 LFB BIOMEDIC. ;ﬁi}:&k WILLEBRAND WILFACTIN Willebrand quand le traitement seul par la desmopressine (DDAVP) est inefficace ou contre- oui <2018 Soa;:tel;;tfl;n facteurs de <Avril 2018
indiqué. WILFACTIN ne doit pas étre utilisé dans le traitement de I'hémophilie A. gulatl coagulation
FACTEUR VON
WILLEBRAND ET Spécifiquement indiqué dans la phase initiale du traitement de la maladie de Willebrand quand le Facteur de Déficit congénital en
1000380 LFB BIOMEDIC. FACTEUR VIII DE WILSTART traitement par la desmopressine (dDAVP) est inefficace ou contre-indiqué. WILSTART ne doit pas |oui <2018 coagulation facteurs de <Avril 2018
COAGULATION EN étre utilisé dans le traitement de 'hémopbhilie A. g coagulation
ASSOCIATION
1000381 BMS IPILIMUMAB YERVOY Traitement des patients adultes atteints de mélanome avancé (non résécable ou métastatique).  |non <2018 01/03/2018 Cancer Mélanome juillet 2018
Chez les patients adultes atteints de sarcome des tissus mous évolué, aprés échec de traitements a
1000382 PHARMA MAR TRABECTEDINE YONDELIS ba,se.d anthracyclines etld 1f0vsfalm|d.e,lou chez. le§ patients nle lpouvant pas recevoir cels ) non Cancer Sarcome <Avril 2018
médicaments. Les données d'efficacité ont principalement été obtenues chez des patients atteints
de liposarcome et de l1éiomyosarcome
1000383 PHARMA MAR TRABECTEDINE YONDELIS En association _avec I,a _do_xorublcm_e llposoma?e pégylée (DLP) chez les patientes atteintes de oui <2018 Cancer Cancer gynéco <Avril 2018
cancer des ovaires récidivant ble au platine.
PREPARATION A utiliser uniquement pour le marquage de molécules vectrices spécialement développées et
1000384  |CIS BIO INTERN. RADIOPHARMACEUTIQU |YTRACIS ULISET URIQUETMENt POUr ¢ MArquAge ¢ € ma ecles Vectrices spect velopp oui <2018 Diagnostic <Avril 2018
E autorisées pour étre marquées par ce radionucléide
1000385 Eckeirt & Ziegler YTTRIUM [90Y] YTTRIGA A utlh.se,r umquefnent pour l,e marquage d.e molefules vectrices spécialement développées et oui <2018 Diagnostic <Avril 2018
Radiopharma GmbH |CHLORURE autorisées pour étre marquées par ce radionucléide
SANOFI-AVENTIS En association avec la chimiothérapie irinotécan/5-fluorouracile/acide folinique (FOLFIRI) est
1000386 FRANCE AFLIBERCEPT ZALTRAP indiqué chez les adultes atteints d'un cancer colorectal métastatique (CCRM) résistant ou ayant  |oui <2018 Cancer Cancer colorectal <Avril 2018
progressé aprés un traitement a base d’oxaliplatine.
IBRITUMOMAB Marqué a I'yttrium-90 traitement de consolidation apres induction d’une rémission chez les
1000387 CIS BIO INTERN. TIUXETAN ZEVALIN patients atteints d’'un lymphome folliculaire non traités antérieurement. Les bénéfices de Zevalin |oui <2018 Cancer Lymphome <Avril 2018
suite a I'utilisation du rituximab associé a une chimiothérapie n’ont pas été démontrés
IBRITUMOMAB Marqué a I'yttrium-90 traitement des patients adultes atteints d'un lymphome non hodgkinien
1000388 CIS BIO INTERN. TIUXETAN ZEVALIN (LNH) a cellules B CD20+, de type folliculaire, en rechute ou réfractaire apres traitement par le oui <2018 Cancer Lymphome <Avril 2018
rituximab.
- . . - 5 s Greffe de cellules
ACCORD BUSULFAN Suivi par du cyclophosphamide (BuCy2), traitement de conditionnement préalable a une greffe souches
1000044 HEALTHCARE BUSULFAN conventionnelle de cellules souches hématopoiétiques (CSH) chez I'adulte, lorsque cette oui 08/11/2018 Cancer A L Générique décembre 2018
ACCORD L Y . . . hématopoiétiques
FRANCE SAS association est considérée comme la meilleure option possible. (CSH)
ACCORD BUSULFAN Ala suite de fludarabine (FB), traitement de conditionnement préalable a une greffe de cellules Sc(:zzf;eie cellules
1000045 HEALTHCARE BUSULFAN souches hématopoiétiques (CSH) chez I'adulte éligible a un conditionnement a intensité réduite ~ |non Cancer . . Générique décembre 2018
ACCORD hématopoiétiques
FRANCE SAS (RIC).
(CSH)
- . . Greffe de cellules
ACCORD BUSULFAN Suivi par du cyclophosphamide (BuCy4) ou du melphalan (BuMel), traitement de souches
1000046 HEALTHCARE BUSULFAN conditionnement préalable a une greffe conventionnelle de cellules souches hématopoiétiques oui 08/11/2018 Cancer . . Générique décembre 2018
ACCORD o . hématopoiétiques
FRANCE SAS chez le nouveau-né, 'enfant et 'adolescent. (CSH)
IMMUNOGLOBULINE Traitement de substitution chez les adultes, les enfants et les adolescents (0 a 18 ans) atteints de Sc(:zzf;eie cellules
1000445 OCTAPHARMA SAS HUMAINE NORMALE GAMMANORM | hypogammaglobulinémie chez des patients en pré et post transplantation de cellules souches|oui 11/12/2018 Immunologie . L Janvier 2019
. P . hématopoiétiques
(PLASMATIQUE) hématopoiétiques allogéniques (GCSH). (CSH)
{;;ts‘?)rr?:cglulle\%?‘;: Maladie de von Willebrand : Prophylaxie et traitement des hémorragies ou des saignements Facteur de Maladie de von
1000446 OCTAPHARMA France . X EQWILATE d’origine chirurgicale chez des patients atteints de la maladie de von Willebrand (MVW), lorsque|oui 11/12/2018 ) X Janvier 2019
coagulation humain i . . Lo coagulation Willebrand
(FVIID) le traitement par la desmopressine (DDAVP) seule est inefficace ou contre-indiqué
Traitement de patients adultes atteints d’'un cancer du sein métastatique HER2 positif : en
monothérapie, chez les patients déja pré-traités par au moins deux protocoles de chimiothérapie
1000159  |PFIZER PFE France | TRASTUZUMAB TRAZIMERA  |POUr leur maladie métastatique. Les chimiothérapies précédentes doiventau moins inclure une | Cancer Cancer du sein Biosimilaire Janvier 2019
anthracycline et un taxane, a moins que ces traitements ne conviennent pas aux patients. Les
patients répondeurs a I'hormonothérapie doivent également étre en échec a I'hormonothérapie, a
moins que ces trai s ne leur conviennent pas.
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1000160

PFIZER PFE France

TRASTUZUMAB

TRAZIMERA

Traitement de patients adultes atteints d'un cancer du sein métastatique HER2 positif : en
association avec le paclitaxel, chez les patients non pré-traités par chimiothérapie pour leur
maladie métastatique et chez lesquels le traitement par anthracyclines ne peut pas étre envisagé.

oui

26/12/2018

Cancer

Cancer du sein

Biosimilaire

Janvier 2019

1000161

PFIZER PFE France

TRASTUZUMAB

TRAZIMERA

Traitement de patients adultes atteints d’un cancer du sein métastatique HER2 positif : en
association avec le docétaxel, chez les patients non pré-traités par chimiothérapie pour leur
maladie métastatique.

oui

26/12/2018

Cancer

Cancer du sein

Biosimilaire

Janvier 2019

1000162

PFIZER PFE France

TRASTUZUMAB

TRAZIMERA

Traitement de patients adultes atteints d’un cancer du sein métastatique HER2 positif : en
association a un inhibiteur de 'aromatase, chez les patientes ménopausées ayant des récepteurs
hormonaux positifs, non traitées précédemment par trastuzumab.

oui

26/12/2018

Cancer

Cancer du sein

Biosimilaire

Janvier 2019

1000163

PFIZER PFE France

TRASTUZUMAB

TRAZIMERA

Traitement de patients adultes atteints d'un cancer du sein précoce HER2 positif : apres chirurgie,
chimiothérapie (néoadjuvante ou adjuvante) et radiothérapie (si indiquée)

oui

26/12/2018

Cancer

Cancer du sein

Biosimilaire

Janvier 2019

1000164

PFIZER PFE France

TRASTUZUMAB

TRAZIMERA

Traitement de patients adultes atteints d'un cancer du sein précoce HER2 positif : aprés une
chimiothérapie adjuvante avec la doxorubicine et le cyclophosphamide, en association avec le
paclitaxel ou le docétaxel.

oui

26/12/2018

Cancer

Cancer du sein

Biosimilaire

Janvier 2019

1000165

PFIZER PFE France

TRASTUZUMAB

TRAZIMERA

Traitement de patients adultes atteints d’un cancer du sein précoce HER2 positif : en association a
une chimiothérapie adjuvante associant le docétaxel et le carboplatine.

oui

26/12/2018

Cancer

Cancer du sein

Biosimilaire

Janvier 2019

1000166

PFIZER PFE France

TRASTUZUMAB

TRAZIMERA

Traitement de patients adultes atteints d’un cancer du sein précoce HER2 positif : en association a
une chimiothérapie néoadjuvante, suivie d’un traitement adjuvant avec Trazimerat, chez les
patients ayant une maladie localement avancée (y compris inflammatoire) ou des tumeurs
mesurant plus de 2 cm de diamétre

26/12/2018

Cancer

Cancer du sein

Biosimilaire

Janvier 2019

1000167

PFIZER PFE France

TRASTUZUMAB

TRAZIMERA

Traitement de I'adénocarcinome métastatique de I'estomac ou de la jonction cesogastrique HER2
positif, en association a la capécitabine ou au 5-fluoro-uracile et au cisplatine, chez les patients
adultes n’ayant pas été précédemment traités pour leur maladie métastatique.

Trazimera doit étre utilisé uniquement chez les patients atteints d’un cancer gastrique
métastatique dont les tumeurs présentent une surexpression de HER2 définie par IHC2+
confirmée par un résultat FISH+ ou SISH+, ou par IHC3+. Des méthodes d’analyse précises et
validées doivent étre utilisées

26/12/2018

Cancer

Cancer gastrique

Biosimilaire

Janvier 2019

1000170

MYLAN MEDICAL SAS

ADALIMUMAB

HULIO

En association au méthotrexate: traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire
évolutive chez I'enfant et 'adolescent de 2 a 17 ans en cas de réponse insuffisante a un ou
plusieurs traitements de fond. ADALIMUMARB peut étre administré en monothérapie en cas
d’intolérance au méthotrexate ou lorsque la poursuite du traitement par le méthotrexate est
inadaptée. ADALIMUMAB n’a pas été étudié chez I'enfant de moins de 2 ans.

oui

20/12/2018

Immunologie

Arthrite juvénile

Biosimilaire

Janvier 2019

1000171

MYLAN MEDICAL SAS

ADALIMUMAB

HULIO

Traitement de I'arthrite active liée a I'enthésite chez les patients a partir de 6 ans en cas de
réponse insuffisante ou d’intolérance au traitement conventionnel

Immunologie

Arthrite juvénile

Biosimilaire

Janvier 2019

1000172

MYLAN MEDICAL SAS

ADALIMUMAB

HULIO

Traitement de la spondylarthrite ankylosante séveére et active chez I'adulte ayant eu une réponse
inadéquate au traitement conventionnel.

oui

20/12/2018

Immunologie

Spondylarthrite
Ankylosante

Biosimilaire

Janvier 2019

1000173

MYLAN MEDICAL SAS

ADALIMUMAB

HULIO

Traitement de la spondyloarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de SA, mais avec des
signes objectifs d’inflammation a I'lRM et/ou un taux élevé de CRP chez les adultes ayant eu une
réponse inadéquate ou une intolérance aux anti-inflammatoires non stéroidiens

oui

20/12/2018

Immunologie

Spondylarthrite Axiale

Biosimilaire

Janvier 2019

1000174

MYLAN MEDICAL SAS

ADALIMUMAB

HULIO

Traitement du rhumatisme psoriasique actif et évolutif chez les adultes lorsque la réponse a un
traitement de fond antérieur a été inadéquate. Il a été montré qu'ADALIMUMAB ralentit la
progression des dommages structuraux articulaires périphériques tels que mesurés par
radiographie, chez les patients ayant des formes polyarticulaires symétriques de la maladie et
améliore les capacités fonctionnelles

oui

20/12/2018

Immunologie

Rhumatisme
Psoriasique

Biosimilaire

Janvier 2019

1000175

MYLAN MEDICAL SAS

ADALIMUMAB

HULIO

Traitement du psoriasis en plaques chronique sévére de 'adulte, défini par:

- un échec (réponse insuffisante, contre-indication ou intolérance) a au moins deux traitements
parmi les traitements systémiques non biologiques et la photothérapie

- et une forme étendue et/ou un retentissement psychosocial important

oui

20/12/2018

Immunologie

Psoriasis

Biosimilaire

Janvier 2019

1000176

MYLAN MEDICAL SAS

ADALIMUMAB

HULIO

Traitement du psoriasis en plaques chronique sévere chez les enfants a partir de 4 ans et les
adolescents défini par:

- un échec (réponse insuffisante, contre-indication ou intolérance) a au moins deux traitements
parmi les traitements systémiques non biologiques et la photothérapie;

oui

20/12/2018

Immunologie

Psoriasis

Biosimilaire

Janvier 2019

- et une forme étendue et/ou un retenti psychosocial important

1000177

MYLAN MEDICAL SAS

ADALIMUMAB

HULIO

Traitement de la maladie de Crohn active, modérée a séveére, chez les patients adultes qui n’ont pas|
répondu malgré un traitement approprié et bien conduit par un corticoide et/ou un
immunosuppresseur ; ou chez lesquels ce traitement est contre-indiqué ou mal toléré.

20/12/2018

Immunologie

Maladie de Crohn

Biosimilaire

Janvier 2019

1000178

MYLAN MEDICAL SAS

ADALIMUMAB

HULIO

Traitement de la maladie de Crohn active, sévére, chez les enfants et les adolescents agés de 6 a 17
ans, qui n'ont pas répondu a un traitement conventionnel comprenant un corticoide, un
immunomodulateur et un traitement nutritionnel de premiére intention ; ou chez lesquels ces
traitements sont mal tolérés ou contre-indiqués

oui

20/12/2018

Immunologie

Maladie de Crohn

Biosimilaire

Janvier 2019

1000179

MYLAN MEDICAL SAS

ADALIMUMAB

HULIO

En association au méthotrexate, traitement de la polyarthrite rhumatoide modérément a
séveérement active de I'adulte lorsque la réponse aux traitements de fond, y compris le
méthotrexate est inadéquate.

Peut étre donné en monothérapie en cas d’intolérance au méthotrexate ou lorsque la poursuite du
traitement avec le méthotrexate est inadaptée. Il a été montré qu’HUMIRA ralentit la progression
des dommages structuraux articulaires mesurés par radiographie et améliore les capacités

fonctionnelles lorsqu’il est administré en association au méthotrexate

oui

20/12/2018

Immunologie

Polyarthrite
Rhumatoide

Biosimilaire

Janvier 2019
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Traitement de la rectocolite hémorragique active, modérée a sévére chez les patients adultes qui
1000181 | MYLAN MEDICAL SAS |ADALIMUMAB HULIO Wont pas répondu de maniére adéquate & un traitement conventionnel comprenant les corticoides | 20/12/2018 Immunologie Rectocolite Biosimilaire Janvier 2019
et I'azathioprine ou la 6- mercaptopurine, ou chez lesquels ce traitement est mal toléré ou contre- Hémorragique
indiqué.
1000182 MYLAN MEDICAL SAS |ADALIMUMAB HULIO tra’lte,ment dela po.ly,arthrlte rh’umatolde sévere, active et évolutive chez les adultes non non Immunologie Polyarthlilte Biosimilaire Janvier 2019
précédemment traités par le méthotrexate. Rhumatoide
Traitement de I'uvéite non infectieuse, intermédiaire, postérieure et de la panuvéite chez les
1000183 MYLAN MEDICAL SAS |ADALIMUMAB HULIO patients adultes ayant eu une réponse insuffisante a la corticothérapie, chez les patients non Immunologie Uvéite Biosimilaire Janvier 2019
nécessitant une épargne cortisonique, ou chez lesquels la corticothérapie est inappropriée
1000437 MYLAN MEDICAL SAS |ADALIMUMAB HULIO Tralltement del hldrosadem,te suppuree l(maladle de Yerneull) actlwel, modérée a s.evere, che'z les non Immunologie hldrosa!:lemte Biosimilaire Janvier 2019
patients adultes en cas de réponse insuffisante au traitement systémique conventionnel de I'HS suppurée
Chez les adultes (agés de 18 ans et plus) atteints de la maladie de von Willebrand (MvW), lorsque
VONICOG ALFA (facteur le traitement par la desmopressine (DDAVP) seule est inefficace ou n'est pas indiqué pour : Facteur de Maladie de vo
1000447 SHIRE France SA von Willebrand VEYVONDI - le traitement des hémorragies et des saignements d’origine chirurgicale oui 21/12/2018 " . ¥ ! von Janvier 2019
B B . . . S s X coagulation Willebrand
recombinant humain) - la prévention des saignements d’origine chirurgicale.
VEYVONDI ne doit pas étre utilisé dans le traitement de 'hémophilie A.
1000004 OCTAPHARMA Antithrombine Ii1 ATENATIV Déficits constltut}onnel_s en antithrombine : D.e’ﬁcls acq\}ls sever.e (< 60 %) en antithrombine, dans oui 25/01/2018 31/12/2019 Facteur r_je Def-lCItS acqfus en Medlcafnent Janvier 2019
les CIVD graves, évolutives, notamment associées a un état septique coagulation antithrombine importé
Déficits constitutionnels en antithrombine :
- : Dans les traitements des accidents thrombo-emboliques, en association avec I'héparine, lorsque
1000003 | OCTAPHARMA Antithrombine II1 ATENATIV I'héparine, utilisée seule, est inefficace ; o oui 25/01/2018 31/12/2019 Facteur de Déficits congénitaux  Médicament Janvier 2019
- Dans la prévention des thromboses veineuses, en cas de situation a risque élevé (notamment lors| coagulation en antithrombine importé
d'une chirurgie ou d'une grossesse) lorsque le risque hémorragique ne permet pas d'utiliser des
doses suffisantes d'héparine,
ANTITHROMBI Déficits constitutionnels en antithrombine : Déficit acquis sévére (< 60 %) en antithrombine, dans Facteur de Déficits acquis en Médicament
1000004 SHIRE France Antithrombine III NATII . . Foedeltacqu . ° ! oui 09/02/2018 31/12/2019 . . a . P Janvier 2019
BAXALTA les CIVD graves, évolutives, notamment associées a un état septique coagulation antithrombine importé
Déficits constitutionnels en antithrombine :
- Dans les traitements des accidents thrombo-emboliques, en association avec I'héparine, lorsque
ANTITHROMBI I'héparine, utilisée seule, est inefficace ; Facteur de Déficits congénitaux |Médicament
1000003 |SHIRE France Antithrombine 111 NATII parine, utllisce seu'e, est 3 R oui 09/02/2018 31/12/2019 ‘ S congen X | Janvier 2019
BAXALTA - dans la prévention des thromboses veineuses, en cas de situation a risque élevé (notamment lors coagulation en antithrombine importé
d'une chirurgie ou d'une grossesse) lorsque le risque hémorragique ne permet pas d'utiliser des
doses suffisantes d'héparine.
. . Traitement et prévention avant une intervention des crises d'angioedéme chez . . Angicedéme Médicament .
1000067 SHIRE France Inhibiteur de C1 humain |CINRYZE les adultes et les adolescents présentant un angioedéme héréditaire (AOH). oui 19/06/2018 31/12/2019 Immunologie héréditaire importé Janvier 2019
Prévention systématique des crises d’angioedeme chez les adultes et les
adolescents présentant des crises séveres et récidivantes d’angioedeme Angicedéme Médicament
1000068 SHIRE France Inhibiteur de C1 humain |CINRYZE héréditaire (AOH), intolérants ou pas suffisamment protégés par des traitements oui 19/06/2018 31/12/2019 Immunologie hérgéditaire importé Janvier 2019
préventifs par voie orale, ou chez les patients pour lesquels la prise en charge P
aigué répétée s’avere inadaptée
CASPOFUNGINE . . . . . PR . . . . . P P
1000051 MEDIPHA SANTE CASPOFUNGINE ALTAN Traitement de la candidose invasive chez les patients adultes ou pédiatriques. oui 22/01/2019 Anti infectieux Infection fongique Générique Février 2019
Traitement de I'aspergillose invasive chez les patients adultes ou pédiatriques réfractaires ou
CASPOFUNGINE intolérants a 'amphotéricine B, a des formulations lipidiques d'amphotéricine B et/ou a
1000052 MEDIPHA SANTE CASPOFUNGINE ALTAN I'itraconazole. L'état réfractaire est défini par la progression de I'infection ou par l'absence oui 22/01/2019 Anti infectieux Infection fongique Générique Février 2019
d'amélioration aprés un minimum de 7 jours d'un traitement antifongique efficace aux doses
thérapeutiques.
1000053 | MEDIPHA SANTE CASPOFUNGINE CASPOFUNGINE | Traitement empirique des infections fongiques présumées (notamment a Candida ou Aspergillus) | | . 22/01/2019 Anti infectieux Infection fongique | Générique Février 2019
ALTAN chez les patients adultes ou pédiatriques neutropéniques fébriles;
ALEXION PHARMA le traitement enzymatique substitutif au long cours chez les patients atteints d’hypophosphatasie
1000449 FRANCE ASFOTASE ALFA STRENSIQ dont les premiers signes sont apparus avant I'age de 18 ans pour traiter les manifestations oui 29/02/2019 Médecine interne Hypophosphatasie Février 2019
osseuses de la maladie
Hypo-, dys- ou afibrinogénémie constitutionnelle, chez les patients présentant une hémorragie
spontanée ou post-traumatique. En raison de I'absence de données dans les saignements majeurs . Facteur de Déficits congénitaux |Médicament _—
1000076 OCTAPHARMA FIBRINOGENE HUMAIN | FIBRYGA engageant le pronostic vital ou fonctionnel ou en cas de chirurgie, 'utilisation de CLOTTAFACT out 19/09/2017 31/12/2019 coagulation en fibrinogene importé février 2019
n'est pas recommandée dans ces situations
Hypofibrinogénémie acquise au cours des hémorragies aigués séveres associées a la diminution
secondaire du taux de fibrinogéne circulant, par exemple hémorragie aigué sévére du post-partum Facteur de Déficits acquis en Médicament
1000077 OCTAPHARMA FIBRINOGENE HUMAIN  |[FIBRYGA (hémorragie de la délivrance) apres échec du traitement utérotonique et avant le recours aux oui 19/09/2017 31/12/2019 . S q . . février 2019
. R . . . N . - coagulation fibrinogene importé
traitements invasifs, hémorragies associées a une coagulopathie de dilution par exemple en
situation chirurgicale ou en traumatologie.
Hypofibrinogénémie acquise au cours d’'un syndrome hémorragique associé a la diminution de Facteur de Déficits acquis en Médicament
1000078 OCTAPHARMA FIBRINOGENE HUMAIN  |FIBRYGA synthése hépatique du fibrinogéne en cas d'insuffisance hépatique ou secondaire a un traitement |oui 19/09/2017 31/12/2019 ) I q . P février 2019
. coagulation fibrinogene importé
par la L-Asparaginase.
Le traitement du psoriasis en plaques de I'adulte, chez les patients ayant un psoriasis en plaques
chronique sévere, défini par :
1000450 JANSSEN GUSELKUMAB TREMFYA -un échec (réponse insuffisante, contre-indication ou intolérance) a au moins deux traitements oui 31/01/2019 Immunologie Psoriasis février 2019

parmi les traitements systémiques non biologiques et la photothérapie
-et une forme étendue et/ou un retentissement psychosocial important.
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Traitement et prévention avant une intervention des crises d’angioedéme chez Angicedéme
1000451 SHIRE France Inhibiteur de C1 humain |CINRYZE les enfants (agés de 2 ans et plus jusqu'a I'adolescent) présentant un angioedéme héréditaire oui 12/02/2019 Immunologie hérgéditaire Mars 2019
(AEH).
1000452 |SHIRE France ICATIBANT FIRAZYR Traitement symptomatique des crises aigués d'angicedéme héréditaire (AOH) chez les adolescants | , 05/02/2019 Immunologie Angicedéme Mars 2019
et les enfants agés de 2 ans et plus présentant une carence en inhibiteur de la C1 estérase. héréditaire
1000453 ROCHE EMICIZUMAB HEMLIBRA En proph)fla)ue pfiur plrev.er?lr les ep;sodes hémorragiques chez }es pajtlents atteints d’hémophilie oui 06/02/2019 Facteur fle Hem?phllle Mars 2019
A ayant développé un inhibiteur anti-facteur VIII de type fort rép s coagulation congénitale
Le traitement des patients adultes atteints d'un cancer bronchique non a petites cellules (CBNPC) Cancer bronchique
1000454 ROCHE SAS ATEZOLIZUMAB TECENTRIQ localement avancé ou métastatique apreés une chimiothérapie antérieure, les patients avec oui 20/02/2019 Cancer N . q Mars 2019
. : . , 4 . freamia rihl4 non a petites cellules
mutations activatrices de 'EGFR devant également avoir regu une thérapie ciblée
En association avec le méthotrexate, indiqué pour la réduction des signes et symptdémes mais
1000284 SANDOZ SAS INFLIXIMAB ZESSLY aussi | amelloraltlon des capac1§es fonctmnnellles chez les patlentsladultes.ayant une polyarthrite ui 21/02/2019 Immunologie Polyarthrl}te Biosimilaire Mars 2019
rhumatoide active lorsque la réponse aux traitements de fond antirhumatismaux (DMARDs), dont Rhumatoide
le méthotrexate, a été inappropriée.
En association avec le méthotrexate, indiqué pour réduction des signes et symptémes mais aussi
1000286 | SANDOZ SAS INFLIXIMAB ZESSLY Famélioration des capacités fonctionnelles chez les patients adultes ayant une polyarthrite non Immunologie Polyarthrite Biosimilaire Mars 2019
rhumatoide active, sévére et évolutive, non traitée auparavant par le méthotrexate ni les autres Rhumatoide
DMARDs.
Traitement de la maladie de Crohn active, modérée a sévére, chez les patients adultes qui n’ont pas
1000287 SANDOZ SAS INFLIXIMAB ZESSLY répondu malgré un traitement approprié et bien conduit par un corticoide et/ou un oui 21/02/2019 Immunologie Maladie de Crohn Biosimilaire Mars 2019
immunosuppresseur ; ou chez | Is ce traitement est contre-indiqué ou mal tolér¢
Traitement de la maladie de Crohn active fistulisée, chez les patients adultes qui n’ont pas
1000288 SANDOZ SAS INFLIXIMAB ZESSLY répondu malgré un traitement conventionnel approprié et bien conduit (comprenant oui 21/02/2019 Immunologie Maladie de Crohn Biosimilaire Mars 2019
antibiotiques, drainage et thérapie immunosuppressive).
Traitement de la maladie de Crohn active, sévére, chez les enfants et les adolescents agés de 6 a 17
ans, qui n’ont pas répondu a un traitement conventionnel comprenant un corticoide, un
1000289 SANDOZ SAS INFLIXIMAB ZESSLY immunomodulateur et un traitement nutritionnel de premiére intention ; ou chez lesquels ces oui 21/02/2019 Immunologie Maladie de Crohn Biosimilaire Mars 2019
traitements sont mal tolérés ou contre-indiqués. L'infliximab a été étudié uniquement en
association avec un traitement conventionnel immunosuppresseur.
Traitement de la rectocolite hémorragique active, modérée a sévere chez les patients adultes qui
n’ont pas répondu de maniére adéquate a un traitement conventionnel comprenant les corticoides| . . Rectocolite L
1000290 SANDOZ SAS INFLIXIMAB ZESSLY etla 6-mercaptopurine (6-MP) ou I'azathioprine (AZA), ou chez lesquels ce traitement est mal out 21/02/2019 Immunologie Hémorragique Biosimilaire Mars 2019
toléré ou contre-indiqué.
Traitement de la rectocolite hémorragique active séveére chez les enfants et les adolescents agés de
1000291  |SANDOZ SAS INFLIXIMAB ZESSLY 6217 ans, quin'ont pas répondu de maniére adéquate 3 un traitement conventionnel comprenant | 21/02/2019 Immunologie Rectocolite Biosimilaire Mars 2019
les corticoides et la 6-MP ou I’AZA, ou chez lesquels ces traitements sont mal tolérés ou contre- Hémorragique
indiqués.
1000292 |SANDOZ SAS INFLIXIMAB ZESSLY Traitement de la spondylarthrite ankylosante active, sévére, chez les adultes qui n'ont pas oui 21/02/2019 Immunologie Spondylarthrite Biosimilaire Mars 2019
répondu de maniére adéquate a un traitement conventionnel. Ankylosante
Traitement du rhumatisme psoriasique actif et évolutif chez les patients adultes quand la réponse
1000293 |SANDOZ SAS INFLIXIMAB ZESSLY a un précédent traitement avec les DMARDs a été inadéquate. Infliximax doit étre administré en |, 21/02/2019 Immunologie Rhumatisme Biosimilaire Mars 2019
association avec le méthotrexate ou seul chez les patients qui ont montré une intolérance au Psoriasique
méthotrexate ou chez | Is le méthotrexate est contre-indiqué
Traitement du psoriasis en plaques chronique sévere, défini par : Un échec (c'est-a-dire patients
1000197  |SANDOZ SAS INFLIXIMAB ZESSLY non répondeurs, avec une contre-indication ou intolérants) a au moins deux traitements parmiles | 21/02/2019 Immunologie Psoriasis Biosimilaire Mars 2019
traitements systématiques non biologiques (MTX, ciclosporine et acitrétine) et la photothérapie et
Une surface corporelle atteinte étendue et/ou un retentissement psychosocial important.
1000457 | MERCK SERONO AVELUMAB BAVENCIO En monothérapie pour le traitement de patients atteints de carcinome a cellules de Merkel (CCM) |, 01/03/2019 Cancer cellules de Merkel Mars 2019
métastatique chez les patients adultes précédemment traités par chimiothérapie
Le traitement des patients adultes atteints de sclérose en plaques primaire progressive (SEP-PP) a
1000455 ROCHE SAS OCRELIZUMAB OCREVUS un stade précoce en termes de durée de la maladie et de niveau du handicap, associé a des non Neurologie Scérose en plaques Mars 2019
données d’imagerie caractéristiques d’une activité inflammatoire.
1000456 | ROCHE SAS OCRELIZUMAB OCREVUS le traitement des patients adultes atteints de formes actives de sclérose en plaques récurrente | 28/02/2019 Neurologie Scérose en plaques Mars 2019
(SEP-R) définies par des parametres cliniques ou d’imagerie
CENTRE SPECIALITES CLOFARABINE Tralt]ement. dela le‘ucemle a.lgue lymp_hoblasthue. (LAL) chez des patients pédiatriques en_ rechute ) o o
1000110 CLOFARABINE ou réfractaires aprées au moins deux lignes de traitement et pour lesquels aucune alternative oui 26/02/2019 Cancer Leucémie générique Mars 2019
PHARMACEUTIQUES TILLOMED . . - 4
thérapeutique ne permet d’envisager une réponse durable
1000014  |MYLAN SAS PEMETREXED DIACIDE || EMETREXED | En association avec e cisplatine, est indiqué dans le traitement des patients atteints de oui 26/02/2019 Cancer Mésothéliome Générique Mars 2019
MYLAN mésothéliome pleural malin non résécable et qui n’ont pas recu de chimiothérapie antérieure
En association avec le cisplatine, est indiqué dans le traitement en premiére ligne des patients .
1000011 MYLAN SAS PEMETREXED DIACIDE PEMETREXED atteints de cancer bronchique non a petites cellules localement avancé ou métastatique, dés lors  |oui 26/02/2019 Cancer Canc‘er br.onchlque Générique Mars 2019
MYLAN i - P . P . non a petites cellules
que l'histologie n’est pas a prédominance épidermoide.
En monothérapie dans le traitement de maintenance du cancer bronchique non a petites cellules,
1000012 MYLAN SAS PEMETREXED DIACIDE PEMETREXED localen}ent ayance ou m'et:elstath.ue 1’mmedla\teme,:nt a !a sulte,d }me ch1{motherap1e a b.ase de sel ui 26/02/2019 Cancer Canc\er brlonchlque Générique Mars 2019
MYLAN de platine, dés lors que I'histologie n’est pas a prédominance épidermoide chez les patients dont la non a petites cellules
maladie n’a pas progressé.
En monothérapie dans le traitement en seconde ligne des patients atteints de cancer bronchique .
1000013 MYLAN SAS PEMETREXED DIACIDE PEMETREXED non a petites cellules, localement avancé ou métastatique, dés lors que I'histologie n’est pas a oui 26/02/2019 Cancer Canc‘er br.onchlque Générique Mars 2019
MYLAN B R P N non a petites cellules
prédominance épidermoide.
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CENTRE SPECIALITES BUSULFAN Suivi par du cyclophosphamide (BuCy2), traitement de conditionnement préalable a une greffe S;si‘:eie cellules
1000044 PHARMACEUTIQUES BUSULFAN TILLOMED conve_ntformelle de ?el}u}es souches hematopmethues (CSl?l] chez I'adulte, lorsque cette oui 05/03/2019 Cancer hématopoiétiques Générique Avril 2019
association est considérée comme la meilleure option possible. (CSH)
Ala suite de fludarabine (FB), traitement de conditionnement préalable a une greffe de cellules Greffe de cellules
1000045 CENTRE SPECIALITES BUSULFAN BUSULFAN souches hématopoiétiques (CSH) chez I'adulte éligible a un conditionnement a intensité réduite  |non Cancer souches Générique Avril 2019
PHARMACEUTIQUES TILLOMED poletiq 8 hématopoiétiques q
(RIC).
(CSH)
- . . Greffe de cellules
CENTRE SPECIALITES BUSULFAN Su1v1.p_ar du cyclophosphamide (BuCy4) ou du n_lelphalan (BuMel), traitement de o ) souches ) )
1000046 PHARMACEUTIQUES BUSULFAN TILLOMED conditionnement Ere’alable a un'e greffe conventionnelle de cellules souches hématopoiétiques oui 05/03/2019 Cancer hématopoiétiques Générique Avril 2019
chez le nouveau-né, I'enfant et 1'adolescent.
(CSH)
1000285 BIOGEN FRANCE INFLIXIMAB FLIXABI Maladie de Takayasu réfractaire a la corticothérapie et aux immunosuppresseurs conventionnels |RTU <2018 Immunologie Maladie de Takayasu |Biosimilaire Avril 2019
1000285 PFIZER PFE France INFLIXIMAB INFLECTRA Maladie de Takayasu réfractaire a la corticothérapie et aux immunosuppresseurs conventionnels |RTU <2018 Immunologie Maladie de Takayasu |Biosimilaire Avril 2019
1000285 BIOGARAN INFLIXIMAB REMSIMA Maladie de Takayasu réfractaire a la corticothérapie et aux immunosuppresseurs conventionnels |RTU <2018 Immunologie Maladie de Takayasu |Biosimilaire Avril 2019
1000285 SANDOZ SAS INFLIXIMAB ZESSLY Maladie de Takayasu réfractaire a la corticothérapie et aux immunosuppresseurs conventionnels |RTU 21/02/2019 Immunologie Maladie de Takayasu |Biosimilaire Avril 2019
1000014  |ZENTIVA France PEMETREXED PEMETRESED  |En association avec le cisplatine, est indiqué dans le traitement des patients atteints de oui 15/03/2019 Cancer Mésothéliome Générique Avril 2019
ZENTIVA mésothéliome pleural malin non résécable et qui n’ont pas recu de chimiothérapie antérieure
En association avec le cisplatine, est indiqué dans le traitement en premiére ligne des patients .
1000011 ZENTIVA France PEMETREXED PEMETRESED atteints de cancer bronchique non a petites cellules local avancé ou mé ique, deslors |oui 15/03/2019 Cancer Canc\er brlonchlque Générique Avril 2019
ZENTIVA _ L, N . P . non a petites cellules
que 'histologie n’est pas a prédominance épidermoide.
En monothérapie dans le traitement de maintenance du cancer bronchique non a petites cellules,
PEMETRESED |localement avancé ou métastatique immédiatement a la suite d'une chimiothérapie a base de sel . Cancer bronchique - .
1000012 ZENTIVA France PEMETREXED ZENTIVA de platine, dés lors que I'histologie n’est pas a prédominance épidermoide chez les patients dont la out 15/03/2019 Cancer non a petites cellules Générique Avril 2019
maladie n’a pas progressé.
En monothérapie dans le traitement en seconde ligne des patients atteints de cancer bronchique .
1000013 ZENTIVA France PEMETREXED PEMETRESED non a petites cellules, localement avancé ou métastatique, dés lors que I'histologie n’est pas a oui 15/03/2019 Cancer Canc\er brlonchlque Générique Avril 2019
ZENTIVA . . P N non a petites cellules
prédominance épidermoide.
Traitement de patients adultes atteints d'un cancer du sein métastatique HER2 positif : en
monothérapie, chez les patients déja pré-traités par au moins deux protocoles de chimiothérapie
1000159  |MYLAN MEDICAL SAS ' TRASTUZUMAB OGIVRI pour leur maladie métastatique. Les chimiothérapies précédentes doivent au moins inclure une |, 29/03/2019 Cancer Cancer du sein Biosimilaire Avril 2019
anthracycline et un taxane, a moins que ces traitements ne conviennent pas aux patients. Les
patients répondeurs a I'hormonothérapie doivent également étre en échec a I'hnormonothérapie, a
moins que ces trai s ne leur conviennent pas.
Traitement de patients adultes atteints d’'un cancer du sein métastatique HER2 positif : en
1000160 MYLAN MEDICAL SAS | TRASTUZUMAB OGIVRI association avec le paclitaxel, chez les patients non pré-traités par chimiothérapie pour leur oui 29/03/2019 Cancer Cancer du sein Biosimilaire Avril 2019
maladie métastatique et chez lesquels le traitement par anthracyclines ne peut pas étre envisagé.
Traitement de patients adultes atteints d’un cancer du sein métastatique HER2 positif : en
1000161 MYLAN MEDICAL SAS | TRASTUZUMAB OGIVRI association avec le docétaxel, chez les patients non pré-traités par chimiothérapie pour leur oui 29/03/2019 Cancer Cancer du sein Biosimilaire Avril 2019
maladie métastatique.
Traitement de patients adultes atteints d’un cancer du sein métastatique HER2 positif : en
1000162 MYLAN MEDICAL SAS | TRASTUZUMAB OGIVRI association a un inhibiteur de I'aromatase, chez les patientes ménopausées ayant des récepteurs |oui 29/03/2019 Cancer Cancer du sein Biosimilaire Avril 2019
hormonaux positifs, non traitées précédemment par trastuzumab.
1000163 | MYLAN MEDICAL SAS |TRASTUZUMAB OGIVRI Traitement de patients adultes atteints d'un cancer du sein précoce HER2 positif: aprés chirurgie, | | ; 29/03/2019 Cancer Cancer du sein Biosimilaire Avril 2019
chimiothérapie (néoadjuvante ou adjuvante) et radiothérapie (si indiquée)
Traitement de patients adultes atteints d'un cancer du sein précoce HER2 positif : aprés une
1000164 MYLAN MEDICAL SAS |TRASTUZUMAB OGIVRI chimiothérapie adjuvante avec la doxorubicine et le cyclophosphamide, en association avec le oui 29/03/2019 Cancer Cancer du sein Biosimilaire Avril 2019
paclitaxel ou le docétaxel.
1000165 | MYLAN MEDICAL SAS |TRASTUZUMAB OGIVRI Traitement de patients adultes atteints d'un cancer du sein précoce HER2 positif: en association | ; 29/03/2019 Cancer Cancer du sein Biosimilaire Avril 2019
une chimiothérapie adjuvante associant le docétaxel et le carboplatine.
Traitement de patients adultes atteints d’un cancer du sein précoce HER2 positif : en association a
1000166  |MYLAN MEDICAL SAS  TRASTUZUMAB OGIVRI une chimiothérapie néoadjuvante, suivie d'un traitement adjuvant avec OGIVRI, chez les patients | | 29/03/2019 Cancer Cancer du sein Biosimilaire Avril 2019
ayant une maladie localement avancée (y compris inflammatoire) ou des tumeurs mesurant plus
de 2 cm de diamétre
Traitement de 'adénocarcinome métastatique de I'estomac ou de la jonction cesogastrique HER2
positif, en association a la capécitabine ou au 5-fluoro-uracile et au cisplatine, chez les patients
adultes n’ayant pas été précédemment traités pour leur maladie métastatique.
1000167 MYLAN MEDICAL SAS |TRASTUZUMAB OGIVRI OGIVRI doit étre utilisé uniquement chez les patients atteints d’'un cancer gastrique métastatique |oui 29/03/2019 Cancer Cancer gastrique Biosimilaire Avril 2019
dont les tumeurs présentent une surexpression de HER2 définie par IHC2+ confirmée par un
résultat FISH+ ou SISH+, ou par IHC3+. Des méthodes d’analyse précises et validées doivent étre
utilisées
BORTEZOMIB  |En association a la doxorubicine liposomale pégylée, dans le traitement des patients adultes
1000361 REDDY PHARMA SAS |BORTEZOMIB REDDY atteints de myélome multiple en progression, ayant re¢u au moins 1 traitement antérieur et ayant |non Cancer Myélome multiple Générique mai 2019
PHARMA déja bénéficié ou étant inéligibles a une greffe de cellules souches hématopoiétiques.
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BORTEZOMIB |En association a la dexaméthasone, dans le traitement des patients adultes atteints de myélome
1000363 REDDY PHARMA SAS |BORTEZOMIB REDDY multiple en progression, ayant recu au moins 1 traitement antérieur et ayant déja bénéficié ou oui 05/04/2019 Cancer Myélome multiple Générique mai 2019
PHARMA étant inéligibles a une greffe de cellules souches hématopoiétiques
BORTEZOMIB  |En monothérapie, dans le traitement des patients adultes atteints de myélome multiple en
1000362 REDDY PHARMA SAS |BORTEZOMIB REDDY progression, ayant recu au moins 1 traitement antérieur et ayant déja bénéficié ou étant oui 05/04/2019 Cancer Myélome multiple Générique mai 2019
PHARMA inéligibles a une greffe de cellules souches hématopoiétiques
BORTEZOMIB  |En association au melphalan et a la prednisone, est indiqué pour le traitement des patients adultes|
1000364 REDDY PHARMA SAS |BORTEZOMIB REDDY atteints de myélome multiple non traité au préalable, non éligibles a la chimiothérapie intensive |oui 05/04/2019 Cancer Myélome multiple Générique mai 2019
PHARMA accompagnée d’une greffe de cellules souches hématopoiétiques
En association a la dexaméthasone, ou a la dexaméthasone et au thalidomide, est indiqué pour le
BORTEZOMIB traitement d’induction des patients adultes atteints de myélome multiple non traité au préalable,
1000365 | REDDY PHARMA SAS |BORTEZOMIB REDDY fraitement dncliction ces panients acil s e my utp up " oui 05/04/2019 Cancer Myélome multiple | Générique mai 2019
PHARMA éligibles a la chimiothérapie intensive accompagnée d’une greffe de cellules souches
hématopoiétiques.
BORTEZOMIB  |En association au rituximab, cyclophosphamide, doxorubicine et prednisone, est indiqué pour le
1000366 REDDY PHARMA SAS |BORTEZOMIB REDDY traitement des patients adultes atteints d’'un lymphome a cellules du manteau non traité au non Cancer Lymphome Générique mai 2019
PHARMA préalable, pour lesquels une greffe de cellules souches hématopoiétiques est inadapté
BORTEZOMIB . . . . AT
1000367  |REDDY PHARMA SAS |BORTEZOMIB REDDY Traitement des patients adultes atteints d'une amylose AL non [gM, en association dune autre | oy 05/04/2019 Immunologie Amylose Générique mai 2019
chimiothérapie
PHARMA
BORTEZOMIB . . . . . IS
1000368 | REDDY PHARMA SAS |BORTEZOMIB REDDY Traitement des patients adultes atteints d'une maladie de Randall, en association aune autre oy 05/04/2019 Immunologie Maladie de Randall | Générique mai 2019
chimiothérapie
PHARMA
Traitement du syndrome de relargage de cytokines (SRC) sévere ou menagant le pronostic vital Syndrome de
1000458 ROCHE TOCILIZUMAB ROACTEMRA induit par les traitements par lymphocytes T a récepteur antigénique chimérique (CART) chez non Immunologie 4 . Mai 2019
. ; Ao relargage de cytokines
I'adulte et chez 'enfant agé de 2 ans et plus
ACCORD BORTEZOMIB En association a la doxorubicine liposomale pégylée, dans le traitement des patients adultes
1000361 HEALTHCARE BORTEZOMIB atteints de myélome multiple en progression, ayant recu au moins 1 traitement antérieur et ayant [non Cancer Myélome multiple Générique mai 2019
ACCORD S A A R B S N 4
FRANCE SAS déja bénéficié ou étant inéligibles a une greffe de cellules souches hématopoiétiques
ACCORD BORTEZOMIB En association a la dexaméthasone, dans le traitement des patients adultes atteints de myélome
1000363 HEALTHCARE BORTEZOMIB multiple en progression, ayant recu au moins 1 traitement antérieur et ayant déja bénéficié ou oui 10/10/2019 Cancer Myélome multiple Générique mai 2019
ACCORD . . N . L
FRANCE SAS étant inéligibles a une greffe de cellules souches hématopoiétiques
ACCORD BORTEZOMIB En monothérapie, dans le traitement des patients adultes atteints de myélome multiple en
1000362 HEALTHCARE BORTEZOMIB progression, ayant recu au moins 1 traitement antérieur et ayant déja bénéficié ou étant oui 10/10/2019 Cancer Myélome multiple Générique mai 2019
ACCORD P N . L
FRANCE SAS inéligibles a une greffe de cellules souches hématopoiétiques
ACCORD BORTEZOMIB En association au melphalan et a la prednisone, est indiqué pour le traitement des patients adultes|
1000364 HEALTHCARE BORTEZOMIB atteints de myélome multiple non traité au préalable, non éligibles a la chimiothérapie intensive |oui 10/10/2019 Cancer Myélome multiple Générique mai 2019
ACCORD e B .
FRANCE SAS accompagnée d’une greffe de cellules souches hématopoiétiques
En association a la dexaméthasone, ou a la dexaméthasone et au thalidomide, est indiqué pour le
ACCORD BORTEZOMIB |traitement d'induction des patients adultes atteints de myélome multiple non traité au préalable,
1000365 | HEALTHCARE BORTEZOMIB fraitement dncliction ces panients acil 's e my utip up " oui 10/10/2019 Cancer Myélome multiple | Générique mai 2019
FRANCE SAS ACCORD éligibles a la chimiothérapie intensive accompagnée d’une greffe de cellules souches
hématopoiétiques.
ACCORD BORTEZOMIB En association au rituximab, cyclophosphamide, doxorubicine et prednisone, est indiqué pour le
1000366 HEALTHCARE BORTEZOMIB traitement des patients adultes atteints d’'un lymphome a cellules du manteau non traité au non Cancer Lymphome Générique mai 2019
ACCORD . A L . N
FRANCE SAS préalable, pour lesquels une greffe de cellules souches hématopoiétiques est inadapté
ACCORD . . B . AT
1000367 HEALTHCARE BORTEZOMIB BORTEZOMIB Trfnt_emel:lt de_s patients adultes atteints d’'une amylose AL non IgM, en association a une autre RTU 10/10/2019 Immunologie Amylose Générique mai 2019
ACCORD chimiothérapie
FRANCE SAS
ACCORD BORTEZOMIB  |Traitement des patients adultes atteints d’'une maladie de Randall, en association a une autre
1000368 HEALTHCARE BORTEZOMIB P p ! RTU 10/10/2019 Immunologie Maladie de Randall Générique mai 2019
ACCORD chimiothérapie
FRANCE SAS
Laboratoires BORTEZOMIB En a.ssoc1atlonla la doxoru.blcme hposoma.le pégylée, dans le tra.ltementldes patlents, a.dultes ) ) o )
1000361 BORTEZOMIB atteints de myélome multiple en progression, ayant recu au moins 1 traitement antérieur et ayant [non Cancer Myélome multiple Générique mai 2019
EUROGENERICS EG S A A R B o N 4 .
déja bénéficié ou étant inéligibles a une greffe de cellules souches hématopoiétiques
Laboratoires BORTEZOMIB En association a la dexaméthasone, dans le traitement des patients adultes atteints de myélome
1000363 BORTEZOMIB multiple en progression, ayant recu au moins 1 traitement antérieur et ayant déja bénéficié ou oui 17/04/2019 Cancer Myélome multiple Générique mai 2019
EUROGENERICS EG . . N . L
étant inéligibles a une greffe de cellules souches hématopoiétiques
Laboratoires BORTEZOMIB En monovtheraple, dans le traltgment dfas patients a]dlultes atteints dle. \mylel?mn?,multllple en ) ) ) o )
1000362 BORTEZOMIB progression, ayant recu au moins 1 traitement antérieur et ayant déja bénéficié ou étant oui 17/04/2019 Cancer Myélome multiple Générique mai 2019
EUROGENERICS EG PO N 4 L
inéligibles a une greffe de cellules souches hématopoiétiques
Laboratoires BORTEZOMIB En association au melphalan et a la prednisone, est indiqué pour le traitement des patients adultes|
1000364 BORTEZOMIB atteints de myélome multiple non traité au préalable, non éligibles a la chimiothérapie intensive |oui 17/04/2019 Cancer Myélome multiple Générique mai 2019
EUROGENERICS EG s B .
accompagnée d’une greffe de cellules souches hématopoiétiques
En association a la dexaméthasone, ou a la dexaméthasone et au thalidomide, est indiqué pour le
Laboratoires BORTEZOMIB | traitement d'induction des patients adultes atteints de myélome multiple non traité au préalable, . P . PR .
1000365 EUROGENERICS BORTEZOMIB EG éligibles a la chimiothérapie intensive accompagnée d’une greffe de cellules souches out 17/04/2019 Cancer Myélome multiple Générique mai 2019
hématopoiétiques.
Laboratoires BORTEZOMIB En .assoc1atlon au rlltuxlmab, cyclopllqosph'amlde, doxorul?lcme et prednisone, est mdlq.u,e pour le o )
1000366 BORTEZOMIB traitement des patients adultes atteints d’'un lymphome a cellules du manteau non traité au non Cancer Lymphome Générique mai 2019
EUROGENERICS EG . A L . N
préalable, pour lesquels une greffe de cellules souches hématopoiétiques est inadapté
Laboratoires BORTEZOMIB  |Traitement des patients adultes atteints d’'une amylose AL non IgM, en association a une autre . PP .
1000367 EUROGENERICS BORTEZOMIB EG chimiothérapie RTU Immunologie Amylose Générique mai 2019
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importé
Laboratoires BORTEZOMIB  |Traitement des patients adultes atteints d’'une maladie de Randall, en association a une autre . . P .
1000368 EUROGENERICS BORTEZOMIB EG chimiothérapie RTU Immunologie Maladie de Randall Générique mai 2019
Le traitement du psoriasis en plaques de I'adulte, chez les patients ayant un psoriasis en plaques
chronique sévere, défini par :
1000459  |UCB PHARMA CERTOLIZUMAB PEGOL | CIMZIA -un échec (réponse insuffisante, contre-indication ou intolérance)  au moins deux traitements | ; 17/04/2019 Immunologie Psoriasis Mai 2019
parmi les traitements systémiques non biologiques et la photothérapie
-et une forme étendue et/ou un retentissement psychosocial important.
1000460 BIOGEN France NUSINERSEN SPINRAZA Le traitement de 'amyotrophie spinale 5q de type I oui 18/04/2019 Maladie rare Amyotrophie spinale Mai 2019
1000461 BIOGEN France NUSINERSEN SPINRAZA Le traitement de 'amyotrophie spinale 5q de type I oui 18/04/2019 Maladie rare Amyotrophie spinale Mai 2019
1000462 BIOGEN France NUSINERSEN SPINRAZA Le traitement de 'amyotrophie spinale 5q de type III * 18/04/2019 Maladie rare Amyotrophie spinale Juin 2019
BORTEZOMIB En association a la doxorubicine liposomale pégylée, dans le traitement des patients adultes
1000361 MEDAC SAS BORTEZOMIB MEDAC atteints de myélome multiple en progression, ayant recu au moins 1 traitement antérieur et ayant [non Cancer Myélome multiple Générique mai 2019
déja bénéficié ou étant inéligibles a une greffe de cellules souches hématopoiétiques
BORTEZOMIB En association a la dexaméthasone, dans le traitement des patients adultes atteints de myélome
1000363 MEDAC SAS BORTEZOMIB MEDAC multiple en progression, ayant recu au moins 1 traitement antérieur et ayant déja bénéficié ou oui 17/04/2019 Cancer Myélome multiple Générique mai 2019
étant inéligibles a une greffe de cellules souches hématopoiétiques
BORTEZOMIB En monothérapie, dans le traitement des patients adultes atteints de myélome multiple en
1000362 MEDAC SAS BORTEZOMIB MEDAC progression, ayant recu au moins 1 traitement antérieur et ayant déja bénéficié ou étant oui 17/04/2019 Cancer Myélome multiple Générique mai 2019
inéligibles a une greffe de cellules souches hématopoiétiques
BORTEZOMIB En association au melphalan et a la prednisone, est indiqué pour le traitement des patients adultes|
1000364 MEDAC SAS BORTEZOMIB MEDAC atteints de myélome multiple non traité au préalable, non éligibles a la chimiothérapie intensive |oui 17/04/2019 Cancer Myélome multiple Générique mai 2019
accompagnée d’une greffe de cellules souches hématopoiétiques
En association a la dexaméthasone, ou a la dexaméthasone et au thalidomide, est indiqué pour le
1000365 | MEDAC SAS BORTEZOMIB BORTEZOMIB traitement d'induction des patients adultes atteints de myélome multiple non traité au préalable, | 17/04/2019 Cancer Myélome multiple  |Générique mai 2019
MEDAC éligibles a la chimiothérapie intensive accompagnée d’une greffe de cellules souches
hématopoiétiques.
BORTEZOMIB En association au rituximab, cyclophosphamide, doxorubicine et prednisone, est indiqué pour le
1000366 MEDAC SAS BORTEZOMIB MEDAC traitement des patients adultes atteints d’'un lymphome a cellules du manteau non traité au non Cancer Lymphome Générique mai 2019
préalable, pour lesquels une greffe de cellules souches hématopoiétiques est inadapté
1000367 MEDAC SAS BORTEZOMIB BORTEZOMIB Trfnt_emel:lt de_s patients adultes atteints d’'une amylose AL non IgM, en association a une autre RTU 17/04/2019 Immunologie Amylose Générique mai 2019
MEDAC chimiothérapie
1000368 MEDAC SAS BORTEZOMIB BORTEZOMIB Trfutgmernt dgs patients adultes atteints d’'une maladie de Randall, en association a une autre RTU 17/04/2019 Immunologie Maladie de Randall Générique mai 2019
MEDAC chimiothérapie
En association a nivolumab, en 1ére ligne de traitement du mélanome au stade avancé chez les les
1000463  |BMS IPILIMUMAB YERVOY patients ECOG 0 ou 1, dontla tumeur est B-RAF non muté, ne présentant pas de métastase oui 30/04/2019 Cancer mélanome juin 2019
cérébrale active et avec une administration dans des centres disposant d’une réanimation
médicale polyvalente ou équivalent
. . . PN 4 . artérite a cellules .
1000464 ROCHE TOCILIZUMAB ROACTEMRA Le traitement des patients adultes atteints d’artérite a cellules géantes (ACG). non Immunologie géantes Juin 2019




