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Deécrets, arréetes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

Arrété du 19 octobre 2016 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques
agréées a l'usage des collectivités et divers services publics

NOR : AFSS1604017A

Le ministre de 1’économie et des finances et la ministre des affaires sociales et de la santé,

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5123-2, L. 5123-3 et D. 5123-4 ;
Vu le code de la sécurité sociale ;

Vu le code général des impdts, notamment 1’article 281 octies ;

Vu l'avis de la Commission de la transparence en date du 16 septembre 2015,

Arrétent :

Art. 1. — La liste des spécialités pharmaceutiques agréées a 1’usage des collectivités et divers services publics
est modifiée conformément aux dispositions qui figurent en annexe.

Art. 2. — Le directeur général de la santé et le directeur de la sécurité sociale sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de I’exécution du présent arrété, qui sera publi€ ainsi que son annexe au Journal officiel de la République
frangaise.

Fait le 19 octobre 2016.

La ministre des affaires sociales
et de la santé,
Pour la ministre et par délégation :

La sous-directrice de la politique Le sous-directeur
des produits de santé et de la qualité du financement
des pratiques et des soins, du systeme de soins,
C. CHomA T. WANECQ

Le ministre de I’économie
et des finances,
Pour le ministre et par délégation :

Le sous-directeur
du financement
du systeme de soins,

T. WANECQ

ANNEXE

(5 inscriptions)
La spécialité pharmaceutique suivante est inscrite sur la liste des médicaments agréés a 1’usage des collectivités
et divers services publics.
Les seules indications thérapeutiques ouvrant droit a la prise en charge par 1’assurance maladie sont, pour les
spécialités visées ci-dessous :
Traitement substitutif chez I’adulte (> 18 ans) atteint de déficits immunitaires primitifs (DIP) tels que :

— agammaglobulinémie et hypogammaglobulinémie congénitales ;
— déficit immunitaire commun variable ;

— déficit immunitaire combiné sévere ;

— déficits en sous-classe d’IgG avec infections récurrentes.

Traitement substitutif chez 1’adulte (= 18 ans) en cas de myélome ou de leucémie lymphoide chronique avec
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CODE CIP PRESENTATION

34009 550 042 3 3 HYQVIA 100 mg/ml (immunoglobuline humaine normale), solution pour perfusion par voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre)
de 100 ml ; 5 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon (laboratoires BAXALTA)

34009 550 042 4 0 HYQVIA 100 mg/ml (immunoglobuline humaine normale), solution pour perfusion par voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre)
de 200 ml ; 10 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon (laboratoires BAXALTA)

34009 550 042 19 HYQVIA 100 mg/ml (immunoglobuline humaine normale), solution pour perfusion par voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre)
de 25 ml; 1,25 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon (laboratoires BAXALTA)

34009 550 042 5 7 HYQVIA 100 mg/ml (immunoglobuline humaine normale), solution pour perfusion par voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre)
de 300 ml ; 15 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon (laboratoires BAXALTA)

34009 550 042 2 6 HYQVIA 100 mg/ml (immunoglobuline humaine normale), solution pour perfusion par voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre)
de 50 ml; 2,5 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon (laboratoires BAXALTA)
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Deécrets, arréetes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 8 aoiit 2017 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques
agréées a l'usage des collectivités et divers services publics

NOR : SSAS1722362A

La ministre des solidarités et de la santé et le ministre de I’action et des comptes publics,
Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5123-2, L. 5123-3 et D. 5123-4 ;
Vu le code de la sécurité sociale ;

Vu le code général des impdts, notamment son article 281 octies ;

Vu les avis de la Commission de la transparence,

Arrétent :

Art. 1. — La liste des spécialités pharmaceutiques agréées a I’usage des collectivités et divers services publics
est modifiée conformément aux dispositions qui figurent en annexe.

Art. 2. — Le directeur général de la santé et la directrice de la sécurité sociale sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de I’exécution du présent arrété, qui sera publi€ ainsi que son annexe au Journal officiel de la République
francaise.

Fait le 8 aotit 2017.

La ministre des solidarités
et de la santé,

Pour la ministre et par délégation :

L’adjoint a la sous-directrice de la politique Le sous-directeur
des produits de santé et de la qualité du financement
des pratiques et des soins, du systéme de soins,
F. BRUNEAUX T. WANECQ

Le ministre de [’action
et des comptes publics,

Pour le ministre et par délégation :

Le sous-directeur
du financement
du systeme de soins,

T. WANECQ

ANNEXE

(16 inscriptions)

Les spécialités pharmaceutiques suivantes sont inscrites sur la liste des médicaments agréés a 1’usage des
collectivités et divers services publics :

Les seules indications thérapeutiques ouvrant droit a la prise en charge par I’assurance maladie sont, pour les
spécialités visées ci-dessous, celles qui figurent a 1’autorisation de mise sur le marché a la date de publication du
présent arrété.

CODE CIP PRESENTATION
34009 550 3112 3 ATOSIBAN STRAGEN 37,5 mg/5 ml, solution injectable, boite de 1 flacon (B/1) (laboratoires STRAGEN-FRANCE SARL)
34009 550 3111 6 ATOSIBAN STRAGEN 6,75 mg/0,9 ml, solution injectable, boite de 1 flacon (verre) (B/1) (laboratoires STRAGEN-FRANCE SARL)
34009 550 231 11 BOI§EkNT,A\‘N' SACNPSEnl\ZS mg, comprimé pelliculé, comprimés pelliculés sous plaquette (PVC/PVDC/aluminium) (B/56)
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CODE CIP PRESENTATION

34009 550 230 7 4 BOSENTAN SANDOZ 62,5 mg, comprimé pelliculé, comprimés pelliculés sous plaquette (PVC/PVDC/aluminium) (B/56)
(laboratoires SANDOZ)

34009 300 935 1 1 CHLORURE DE SODIUM 0,9 % VIAFLO, solution pour perfusion, 50 ml en poche (Polyoléfine/Polyamide) (B/75) (laboratoires
BAXTER SAS)

34009 586 780 9 7 EPIRUBICI)NE MEDIPHA SANTE 2 mg/ml, solution pour perfusion, 100 ml en flacon verre (type 1) (B/1) (laboratoires MEDIPHA
SANTE

34009 586 778 4 7 EPIRUBICI)NE MEDIPHA SANTE 2 mg/ml, solution pour perfusion, 10 ml en flacon verre (type 1) (B/1) (laboratoires MEDIPHA
SANTE

34009 586 779 0 8 EPIRUBICINE MEDIPHA SANTE 2 mg/ml, solution pour perfusion, 25 ml en flacon verre (type I) (B/1) (laboratoires MEDIPHA

SANTE)

34009 586 941 2 7

SANTE

EPIRUBICINE MEDIPHA SANTE 2 mg/ml, solution pour perfusion, 50 ml en flacon verre (type 1) (B/1) (laboratoires MEDIPHA
)

34009 586 777 8 6 EPISRUBICI)NE MEDIPHA SANTE 2 mg/ml, solution pour perfusion, 5 ml en flacon verre (type I) (B/1) (laboratoires MEDIPHA
ANTE

34009 550 295 6 4 ISOPEDIA, solution pour perfusion, 100 ml en flacon (PEBD) (B/10) (laboratoires FRESENIUS KABI FRANCE)

34009 550 295 4 0 ISOPEDIA, solution pour perfusion, 100 ml en flacon (PEBD) (B/40) (laboratoires FRESENIUS KABI FRANCE)

34009 550 29557 ISOPEDIA, solution pour perfusion, 250 ml en flacon (PEBD) (B/20) (laboratoires FRESENIUS KABI FRANCE)

34009 300 87718

JUNIMIN, solution a diluer pour perfusion, 10 ml d solution en ampoule (poplyprolyléne) (B/10) (laboratoires AGUETTANT)

34009 550 288 5 7 SOMAKIT TOC 40 microgrammes (gallium (®®Ga) édotréotide), trousse pour préparation radiopharmaceutique, Poudre : flacon
(verre) ; tampon de réaction : flacon (COP) - Poudre pour solution injectable : 40 microgrammes ; tampon de réaction : 1 ml -
Boite de flacon + 1 flacon (laboratoires ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS)

34009 550 284 2 0 TEKTROTYD 16 ug (*Tc-EDDA/HYNIC-TOC), trousse pour préparation radiopharmaceutique, 10 ml en flacon (verre) (B/1)

(laboratoires CIS BIO INTERNATIONAL)

Le

(53 modifications)

libellé des spécialités pharmaceutiques suivantes est modifié comme suit :

LIBELLES ABROGES

NOUVEAUX LIBELLES

Code CIP Libellé Code CIP Libellé
34009 564 937 2 2 ADVATE 1000 Ul (octocog alfa), poudre et 34009 564 937 2 2 ADVATE 1000 Ul (octocog alfa), poudre et
solvant pour solution injectable, 1 flacon de solvant pour solution injectable, 1 flacon de
poudre + 1 flacon de 5 ml de solvant + 1 kit poudre + 1 flacon de 5 ml de solvant + 1 kit
d'injection (Laboratoires BAXALTA) d'injection (Laboratoires SHIRE FRANCE)
34009 587 206 4 2 ADVATE 1000 Ul (octocog alfa), poudre et 34009 587 206 4 2 ADVATE 1000 Ul (octocog alfa), poudre et

solvant pour solution injectable, poudre :
flacon (verre); solvant (verre) - Poudre :
1000 Ul ; solvant 2 ml (500 Ul/ml) - boite de
1 flacon + 1 flacon, préassemblés avec le
dispositif pour la reconstitution (Laboratoires
BAXALTA)

solvant pour solution injectable, poudre :
flacon (verre) ; solvant (verre) - Poudre :
1000 Ul'; solvant 2 ml (500 Ul/ml) - boite de
1 flacon + 1 flacon, préassemblés avec le
dispositif pour la reconstitution (Laboratoires
SHIRE FRANCE)

34009 582 5917 3

ADVATE 1000 Ul, poudre et solvant pour
solution injectable, poudre : flacon (verre);
solvant : flacon (verre) - poudre: 1000 Ul;
solvant : 2 ml (500 Ul/ml) - boite de 1 flacon de
poudre + 1 flacon de solvant + 1 dispositif
pour la reconstitution (Laboratoires
BAXALTA)

34009 5825917 3

ADVATE 1000 Ul, poudre et solvant pour
solution injectable, poudre : flacon (verre) ;
solvant : flacon (verre) - poudre : 1000 Ul ;
solvant : 2 m| (500 Ul/ml) - boite de 1 flacon
de poudre + 1 flacon de solvant + 1 dispositif
pour la reconstitution (Laboratoires SHIRE
FRANCE)

34009 564 938 9 0

ADVATE 1500 Ul (octocog alfa), poudre et
solvant pour solution injectable, 1 flacon de
poudre + 1 flacon de 5 ml de solvant + 1 kit
d'injection (Laboratoires BAXALTA)

34009 564 938 9 0

ADVATE 1500 Ul (octocog alfa), poudre et
solvant pour solution injectable, 1 flacon de
poudre + 1 flacon de 5 ml de solvant + 1 kit
d'injection (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 587 208 7 1

ADVATE 1500 Ul (octocog alfa), poudre et
solvant pour solution injectable, poudre:
flacon (verre); solvant (verre) - Poudre :
1500 Ul ; solvant 2 ml (750 Ul/ml) - boite de
1 flacon + 1 flacon, préassemblés avec le

dispositif pour la reconstitution (Laboratoires
DAVAITA

34009 587 208 7 1

ADVATE 1500 Ul (octocog alfa), poudre et
solvant pour solution injectable, poudre :
flacon (verre); solvant (verre) - Poudre :
1500 Ul ; solvant 2 ml (750 Ul/ml) - boite de
1 flacon + 1 flacon, préassemblés avec le

dispositif pour la reconstitution (Laboratoires
CLIDE CDANICE)
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LIBELLES ABROGES

NOUVEAUX LIBELLES

Code CIP

Libellé

Code CIP

Libellé

34009 582 592 3 4

ADVATE 1500 Ul, poudre et solvant pour
solution injectable, poudre : flacon (verre);
solvant : flacon (verre) - poudre: 1500 Ul;
solvant : 2 ml (750 Ul/ml) - boite de 1 flacon de
poudre + 1 flacon de solvant + 1 dispositif
pour la reconstitution (Laboratoires
BAXALTA)

34009 582 592 3 4

ADVATE 1500 Ul, poudre et solvant pour
solution injectable, poudre : flacon (verre) ;
solvant : flacon (verre) - poudre : 1500 Ul ;
solvant : 2 ml (750 Ul/ml) - boite de 1 flacon
de poudre + 1 flacon de solvant + 1 dispositif
pour la reconstitution (Laboratoires SHIRE
FRANCE)

34009 573109 1 2

ADVATE 2000 Ul (octocog alfa), poudre et
solvant pour solution injectable, 1 flacon de
poudre (verre) + 1 flacon de 5 ml de solvant
(verre) + 1 dispositif pour la reconstitution
(B/1) (Laboratoires BAXALTA)

34009 573 109 1 2

ADVATE 2000 Ul (octocog alfa), poudre et
solvant pour solution injectable, 1 flacon de
poudre (verre) + 1 flacon de 5 ml de solvant
(verre) + 1 dispositif pour la reconstitution
(B/1) (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 587 209 3 2 ADVATE 2000 Ul (octocog alfa), poudre et 34009 587 209 3 2 ADVATE 2000 Ul (octocog alfa), poudre et
solvant pour solution injectable, poudre : solvant pour solution injectable, poudre :
flacon (verre); solvant (verre) - Poudre : flacon (verre) ; solvant (verre) - Poudre :
2000 Ul ; solvant 5 ml (400 Ul/ml) - boite de 2000 Ul; solvant 5 ml (400 Ul/ml) - boite de
1 flacon + 1 flacon, préassemblés avec le 1 flacon + 1 flacon, préassemblés avec le
dispositif pour la reconstitution (Laboratoires dispositif pour la reconstitution (Laboratoires
BAXALTA) SHIRE FRANCE)

34009 564 934 3 2 ADVATE 250 Ul (octocog alfa), poudre et solvant 34009 564 934 3 2 ADVATE 250 Ul (octocog alfa), poudre et solvant

pour solution injectable, 1 flacon de poudre +
1 flacon de 5 ml de solvant + 1 kit d'injection
(Laboratoires BAXALTA)

pour solution injectable, 1 flacon de poudre +
1 flacon de 5 ml de solvant + 1 kit d'injection
(Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 587 202 91

ADVATE 250 Ul (octocog alfa), poudre et solvant
pour solution injectable, poudre: flacon
(verre) ; solvant (verre) - Poudre: 250 Ul;
solvant 2 ml (125 Ul/ml) - boite de 1 flacon +
1 flacon, préassemblés avec le dispositif pour
la reconstitution (Laboratoires BAXALTA)

34009 587 202 91

ADVATE 250 Ul (octocog alfa), poudre et solvant
pour solution injectable, poudre : flacon
(verre) ; solvant (verre) - Poudre : 250 Ul ;
solvant 2 ml (125 Ul/ml) - boite de 1 flacon +
1 flacon, préassemblés avec le dispositif pour
la reconstitution (Laboratoires SHIRE
FRANCE)

34009 582 589 2 3

ADVATE 250 Ul, poudre et solvant pour solution
injectable, poudre : flacon (verre) ; solvant :
flacon (verre) - poudre : 250 Ul ; solvant : 2 ml
(125 Ul/iml) - boite de 1 flacon de poudre +
1 flacon de solvant + 1 dispositif pour la
reconstitution (Laboratoires BAXALTA)

34009 582 589 2 3

ADVATE 250 Ul, poudre et solvant pour solution
injectable, poudre : flacon (verre) ; solvant :
flacon (verre) - poudre: 250 Ul; solvant:
2 ml (125 Ul/ml) - boite de 1 flacon de poudre
+ 1 flacon de solvant + 1 dispositif pour la
reconstitution (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 573 1116 2

ADVATE 3000 Ul (octocog alfa), poudre et
solvant pour solution injectable, 1 flacon de
poudre (verre) + 1 flacon de 5 ml de solvant
(verre) + 1 dispositif pour la reconstitution
(B/1) (Laboratoires BAXALTA)

34009 573 1116 2

ADVATE 3000 Ul (octocog alfa), poudre et
solvant pour solution injectable, 1 flacon de
poudre (verre) + 1 flacon de 5 ml de solvant
(verre) + 1 dispositif pour la reconstitution
(B/1) (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 587 210 1 4

ADVATE 3000 Ul (octocog alfa), poudre et
solvant pour solution injectable, poudre :
flacon (verre) ; solvant (verre) - Poudre:
3000 UI'; solvant 5 ml (600 Ul/ml) - boite de
1 flacon + 1 flacon, préassemblés avec le
dispositif pour la reconstitution (Laboratoires
BAXALTA)

34009 587 2101 4

ADVATE 3000 Ul (octocog alfa), poudre et
solvant pour solution injectable, poudre :
flacon (verre); solvant (verre) - Poudre :
3000 Ul'; solvant 5 ml (600 Ul/ml) - boite de
1 flacon + 1 flacon, préassemblés avec le
dispositif pour la reconstitution (Laboratoires
SHIRE FRANCE)

34009 564 936 6 1

ADVATE 500 Ul (octocog alfa), poudre et solvant
pour solution injectable, 1 flacon de poudre +
1 flacon de 5 ml de solvant + 1 kit d'injection
(Laboratoires BAXALTA)

34009 564 936 6 1

ADVATE 500 Ul (octocog alfa), poudre et solvant
pour solution injectable, 1 flacon de poudre +
1 flacon de 5 ml de solvant + 1 kit d'injection
(Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 587 204 1 3

ADVATE 500 Ul (octocog alfa), poudre et solvant
pour solution injectable, poudre: flacon
(verre) ; solvant (verre) - Poudre : 500 Ul;
solvant 2 ml (250 Ul/ml) - boite de 1 flacon +
1 flacon, préassemblés avec le dispositif pour
la reconstitution (Laboratoires BAXALTA)

34009 587 204 1 3

ADVATE 500 Ul (octocog alfa), poudre et solvant
pour solution injectable, poudre : flacon
(verre) ; solvant (verre) - Poudre : 500 Ul ;
solvant 2 ml (250 Ul/ml) - boite de 1 flacon +
1 flacon, préassemblés avec le dispositif pour
la reconstitution (Laboratoires SHIRE
FRANCE)

34009 582 590 0 5

ADVATE 500 Ul, poudre et solvant pour solution
injectable, poudre : flacon (verre) ; solvant :
flacon (verre) - poudre : 500 Ul ; solvant : 2 ml
(250 Ul/ml) - boite de 1 flacon de poudre +
1 flacon de solvant + 1 dispositif pour la
reconstitution (Laboratoires BAXALTA)

34009 582 590 0 5

ADVATE 500 UI, poudre et solvant pour solution
injectable, poudre : flacon (verre) ; solvant :
flacon (verre) - poudre : 500 Ul; solvant:
2 ml (250 Ul/ml) - boite de 1 flacon de poudre
+ 1 flacon de solvant + 1 dispositif pour la
reconstitution (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 563 391 6 7

CEPROTIN 1000 UI/10 ml (protéine C humaine),
poudre et solvant pour solution injectable,
poudre en flacon + solvant en flacon avec une
aiguille de transfert et une aiguille-filtre (B/1)

34009 563 391 6 7

CEPROTIN 1 000 UI/10 ml (protéine C humaine),
poudre et solvant pour solution injectable,
poudre en flacon + solvant en flacon avec
une aiguille de transfert et une aiguille-filtre
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NOUVEAUX LIBELLES

Code CIP

Libellé

Code CIP

Libellé

34009 563 389 17

CEPROTIN 500 Ul/5 ml (protéine C humaine),
poudre et solvant pour solution injectable,
poudre en flacon + solvant en flacon avec une
aiguille de transfert et une aiguille-filtre (B/1)
(Laboratoires BAXTER SAS)

34009 563 389 17

CEPROTIN 500 Ul/5 ml (protéine C humaine),
poudre et solvant pour solution injectable,
poudre en flacon + solvant en flacon avec
une aiguille de transfert et une aiguille-filtre
(B/1) (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 564 515 0 0 FEIBA 1000 U/20 ml, poudre et solvant pour 34009 564 5150 0 FEIBA 1000 U/20 ml, poudre et solvant pour
solution injectable, poudre en flacon + 20 ml solution injectable, poudre en flacon + 20 ml
de solvant avec 1 aiguille de perfusion, de solvant avec 1 aiguille de perfusion,
1 dispositif de transfert BAXJECT Il HI-Flow, 1 dlsposmf de transfert BAXJECT Il HI-Flow,
1 seringue, 1 nécessaire d'injection (B/1) 1 seringue, 1 nécessaire d'injection (B/1)
(Laboratoires BAXALTA) (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 562 077 6 3 FEIBA 1000 U/20 ml, poudre et solvant pour 34009 562 077 6 3 FEIBA 1000 U/20 ml, poudre et solvant pour
solution injectable, poudre en flacon + 20 ml solution injectable, poudre en flacon + 20 ml
de solvant en flacon avec une aiguille de de solvant en flacon avec une aiguille de
perfusion, une aiguille-filtre, une aiguille d'aé- perfusion, une aiguille-filtre, une aiguille
ration, une aiguille et une seringue a usage d'aération, une aiguille et une seringue a
unique, un nécessaire d'injec (Laboratoires usage unique, un nécessaire d'injec (Labora-
BAXALTA) toires SHIRE FRANCE)

34009 564 514 4 9 FEIBA 500 U/20 ml, poudre et solvant pour 34009 564 514 4 9 FEIBA 500 U/20 ml, poudre et solvant pour

solution injectable, poudre en flacon + 20 ml
de solvant en flacon avec 1 aiguille de
perfusion, 1 dispositif de transfert BAXJECT
Il HI-Flow, 1 seringue, 1 nécessaire d'injection
(B/1) (Laboratoires BAXALTA)

solution injectable, poudre en flacon + 20 ml
de solvant en flacon avec 1 aiguille de
perfusion, 1 dispositif de transfert BAXJECT
Il HI-Flow, 1 seringue, 1 nécessaire d'injection
(B/1) (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 562 102 0 6

FEIBA 500 U/20 ml, poudre et solvant pour
solution injectable, poudre en flacon + 20 ml
de solvant en flacon avec une aiguille de
perfusion, une aiguille-filtre, une aiguille d'aé-
ration, une aiguille et une seringue & usage
unigue, un nécessaire d'injecti (Laboratoires
BAXALTA)

34009 562 102 0 6

FEIBA 500 U/20 ml, poudre et solvant pour
solution injectable, poudre en flacon + 20 ml
de solvant en flacon avec une aiguille de
perfusion, une aiguille-filtre, une aiguille
d'aération, une aiguille et une seringue a
usage unique, un nécessaire d'injecti (Labo-
ratoires SHIRE FRANCE)

34009 560 3157 3 GAMMAGARD 50 mg/ml (immunoglobuline 34009 560 3157 3 GAMMAGARD 50 mg/ml (immunoglobuline
humaine normale), poudre et solvant pour humaine normale), poudre et solvant pour
solution pour perfusion, 10 g de poudre en solution pour perfusion, 10 g de poudre en
flacon + 200 ml de solvant en flacon avec un flacon + 200 ml de solvant en flacon avec un
systeme de transfert, un nécessaire de trans- systeme de transfert, un nécessaire de trans-
fert et un suspensoir en plastique (B/1) fert et un suspensoir en plastique (B/1)
(Laboratoires BAXALTA) (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 560 313 4 4 GAMMAGARD 50 mg/ml (immunoglobuline 34009 560 313 4 4 GAMMAGARD 50 mg/ml (immunoglobuline
humaine normale), poudre et solvant pour humaine normale), poudre et solvant pour
solution pour perfusion, 2,5 g de poudre en solution pour perfusion, 2,5 g de poudre en
flacon + 50 ml de solvant en flacon avec un flacon + 50 ml de solvant en flacon avec un
systéme de transfert, un nécessaire de trans- systéme de transfert, un nécessaire de trans-
fert et un suspensoir en plastique (B/1) fert et un suspensoir en plastique (B/1)
(Laboratoires BAXALTA) (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 560 312 8 3 GAMMAGARD 50 mg/ml (immunoglobuline 34009 560 312 8 3 GAMMAGARD 50 mg/ml (immunoglobuline
humaine normale), poudre et solvant pour humaine normale), poudre et solvant pour
solution pour perfusion, 500 mg de poudre en solution pour perfusion, 500 mg de poudre
flacon + 10 ml de solvant en flacon avec un en flacon + 10 ml de solvant en flacon avec
systéme de transfert, une seringue de 10 ml, un systéme de transfert, une seringue de
une aiguille-filtre et un mini-nécessaire de 10 ml, une aiguillefiltre et un mini-nécessaire
(Laboratoires BAXALTA) de (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 560 314 0 5 GAMMAGARD 50 mg/ml (immunoglobuline 34009 560 314 0 5 GAMMAGARD 50 mg/ml (immunoglobuline
humaine normale), poudre et solvant pour humaine normale), poudre et solvant pour
solution pour perfusion, 5 g de poudre en solution pour perfusion, 5 g de poudre en
flacon + 100 ml de solvant en flacon avec un flacon + 100 ml de solvant en flacon avec un
systéme de transfert, un nécessaire de trans- systeme de transfert, un nécessaire de trans-
fert et un suspensoir en plastique (B/1) fert et un suspensoir en plastique (B/1)
(Laboratoires BAXALTA) (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 550 042 3 3 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par 34009 550 042 3 3 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par
voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon
(verre) de 100 ml; 5 ml, boite de 1 flacon + (verre) de 100 ml ; 5 ml, boite de 1 flacon +
1 flacon (Laboratoires BAXALTA) 1 flacon (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 550 042 4 0 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par 34009 550 042 4 0 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par

voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon
(verre) de 200 ml ; 10 ml, boite de 1 flacon +
1 flacon (Laboratoires BAXALTA)

voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon
(verre) de 200 ml; 10 ml, boite de 1 flacon
+ 1 flacon (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 550 042 19

HYQVIA 100 mg/ml solut|on pour perfusmn par

34009 550 042 19

HYQVIA 100 mg/ml solut|on pour perfuswn par
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(verre) de 25 ml ; 1,25 ml, boite de 1 flacon + (verre) de 25 ml ; 1,25 ml, boite de 1 flacon +
1 flacon (Laboratoires BAXALTA) 1 flacon (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 550 042 57 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par 34009 550 042 57 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par
voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon
(verre) de 300 ml ; 15 ml, boite de 1 flacon + (verre) de 300 ml; 15 ml, boite de 1 flacon
1 flacon (Laboratoires BAXALTA) + 1 flacon (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 550 042 2 6 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par 34009 550 042 2 6 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par
voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon
(verre) de 50 ml; 2,5 ml, boite de 1 flacon + (verre) de 50 ml; 2,5 ml, boite de 1 flacon +
1 flacon (Laboratoires BAXALTA) 1 flacon (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 585 980 4 3 INFLECTRA 100 mg (infliximab), poudre pour 34009 585 980 4 3 INFLECTRA 100 mg (infliximab), poudre pour

solution a diluer pour perfusion, boite de
1 flacon en verre (Laboratoires HOSPIRA
FRANCE)

solution a diluer pour perfusion, boite de
1 flacon en verre (Laboratoires PFIZER PFE
FRANCE)

34009 585 981 0 4

INFLECTRA 100 mg (infliximab), poudre pour
solution a diluer pour perfusion, boite de 2
flacon en verre (Laboratoires HOSPIRA
FRANCE)

34009 585 9810 4

INFLECTRA 100 mg (infliximab), poudre pour
solution a diluer pour perfusion, boite de 2
flacon en verre (Laboratoires PFIZER PFE
FRANCE)

34009 585 982 7 2 INFLECTRA 100 mg (infliximab), poudre pour 34009 585 982 7 2 INFLECTRA 100 mg (infliximab), poudre pour
solution a diluer pour perfusion, boite de solution a diluer pour perfusion, boite de
3 flacon en verre (Laboratoires HOSPIRA 3 flacon en verre (Laboratoires PFIZER PFE
FRANCE) FRANCE)

34009 585 983 3 3 INFLECTRA 100 mg (infliximab), poudre pour 34009 585 983 3 3 INFLECTRA 100 mg (infliximab), poudre pour
solution a diluer pour perfusion, boite de solution a diluer pour perfusion, boite de
4 flacon en verre (Laboratoires HOSPIRA 4 flacon en verre (Laboratoires PFIZER PFE
FRANCE) FRANCE)

34009 585 985 6 2 INFLECTRA 100 mg (infliximab), poudre pour 34009 585 985 6 2 INFLECTRA 100 mg (infliximab), poudre pour
solution a diluer pour perfusion, boite de 5 solution a diluer pour perfusion, boite de 5
flacon en verre (Laboratoires HOSPIRA flacon en verre (Laboratoires PFIZER PFE
FRANCE) FRANCE)

34009 37327558 KIOVIG 100 mg/ml (immunoglobuline humaine 34009 3732755 8 KIOVIG 100 mg/ml (immunoglobuline humaine
normale), solution pour perfusion, 100 ml en normale), solution pour perfusion, 100 ml en
flacon (B/1) (Laboratoires BAXALTA) flacon (B/1) (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 3732726 8 KIOVIG 100 mg/ml (immunoglobuline humaine 34009 3732726 8 KIOVIG 100 mg/ml (immunoglobuline humaine
normale), solution pour perfusion, 10 ml en normale), solution pour perfusion, 10 ml en
flacon (B/1) (Laboratoires BAXALTA) flacon (B/1) (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 373284 49 KIOVIG 100 mg/ml (immunoglobuline humaine 34009 37328449 KIOVIG 100 mg/ml (immunoglobuline humaine
normale), solution pour perfusion, 200 ml en normale), solution pour perfusion, 200 ml en
flacon (B/1) (Laboratoires BAXALTA) flacon (B/1) (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 37327329 KIOVIG 100 mg/ml (immunoglobuline humaine 34009 37327329 KIOVIG 100 mg/ml (immunoglobuline humaine
normale), solution pour perfusion, 25 ml en normale), solution pour perfusion, 25 ml en
flacon (B/1) (Laboratoires BAXALTA) flacon (B/1) (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 57778453 KIOVIG 100 mg/ml (immunoglobuline humaine 34009 577 7845 3 KIOVIG 100 mg/ml (immunoglobuline humaine
normale), solution pour perfusion, 300 ml en normale), solution pour perfusion, 300 ml en
flacon (B/1) (Laboratoires BAXALTA) flacon (B/1) (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 37327497 KIOVIG 100 mg/ml (immunoglobuline humaine 34009 37327497 KIOVIG 100 mg/ml (immunoglobuline humaine
normale), solution pour perfusion, 50 ml en normale), solution pour perfusion, 50 ml en
flacon (B/1) (Laboratoires BAXALTA) flacon (B/1) (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 550 204 2 4 MONOVER 100 mg/ml (fer (lll) isomaltoside 34009 550 204 2 4 MONOVER 100 mg/ml (fer (lll) isomaltoside
1000), solution injectable / pour perfusion, 1000), solution injectable / pour perfusion,
10 ml de solution en flacon de verre avec 10 ml de solution en flacon de verre avec
bouchon en caoutchouc (B/2) (Laboratoires bouchon en caoutchouc (B/2) (Laboratoires
MEDIPHA SANTE) AGUETTANT)

34009 550 203 3 2 MONOVER 100 mg/ml (fer (Ill) isomaltoside 34009 550 203 3 2 MONOVER 100 mg/ml (fer (lll) isomaltoside
1000), solution injectable / pour perfusion, 1000), solution injectable / pour perfusion,
1 ml de solution en flacon de verre avec 1 ml de solution en flacon de verre avec
bouchon en caoutchouc (B/5) (Laboratoires bouchon en caoutchouc (B/5) (Laboratoires
MEDIPHA SANTE) AGUETTANT)

34009 550 204 0 0 MONOVER 100 mg/ml (fer (Ill) isomaltoside 34009 550 204 0 0 MONOVER 100 mg/ml (fer (Ill) isomaltoside

1000), solution injectable / pour perfusion,

5 ml de solution en flacon de verre avec

bouchon en caoutchouc (B/5) (Laboratoires
\

AMERIDIIA CARNTE

1000), solution injectable / pour perfusion,

5 ml de solution en flacon de verre avec

bouchon en caoutchouc (B/5) (Laboratoires
'\

AATICTTARNT




15 ao(t 2017

JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE

Texte 20 sur 126

LIBELLES ABROGES

NOUVEAUX LIBELLES

Code CIP

Libellé

Code CIP

Libellé

34009 550 170 11

ONCASPAR 750 U/ml (pégaspargase), solution
injectable / pour pefusion, flacon (verre) de
5 ml (B/1) (Laboratoires BAXALTA)

34009 550 170 11

ONCASPAR 750 U/ml (pégaspargase), solution
injectable / pour pefusion, flacon (verre) de
5 ml (B/1) (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 559 492 6 8

PHOTOFRIN 75 mg (porfimére sodique), lyophi-
lisat pour usage parentéral (IV) en flacon (B/1)
(Laboratoires BIOPROJET PHARMA)

34009 559 492 6 8

PHOTOFRIN 75 mg (porfimére sodique), lyophi-
lisat pour usage parentéral (IV) en flacon
(B/1) (Laboratoires CENTRE SPECIALITES
PHARMACEUTIQUES)

34009 574 637 17

REFACTO AF 1 000 Ul (moroctocog alfa), poudre
et solvant pour solution injectable, flacon
(verre), seringue préremplie (verre) ; poudre
1000U1, solvant 4 ml (250 Ul/ml) boite de
1 flacon + 1 seringue préremplie + 1 kit
d'injection (Laboratoires WYETH PHARMA-
CEUTICALS FRANCE)

34009 574 637 17

REFACTO AF 1000 Ul (moroctocog alfa), pou-
dre et solvant pour solution injectable, flacon
(verre), seringue préremplie (verre) ; poudre
1000Ul, solvant 4 ml (250Ul/ml) boite de
1 flacon + 1 seringue préremplie + 1 kit
d'injection (Laboratoires PFIZER)

34009 550 0399 1

RIXUBIS 1000 UI (nonacog gamma), poudre et
solvant pour solution injectable, flacon (verre)
- 1000 UI/5 ml (200 Ul/ml) (B/1) (Laboratoires
BAXALTA)

34009 550 039 9 1

RIXUBIS 1000 Ul (nonacog gamma), poudre et
solvant pour solution injectable, flacon
(verre) - 1000 UI/5 ml (200 Ul/ml) (B/1)
(Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 550 040 0 4 RIXUBIS 2 000 Ul (nonacog gamma), poudre et 34009 550 040 0 4 RIXUBIS 2 000 UI (nonacog gamma), poudre et
solvant pour solution injectable, flacon (verre) solvant pour solution injectable, flacon
- 2000 UI/5 ml (400 Ul/ml) (B/1) (Laboratoires (verre) - 2000 UI/5 ml (400 Ul/ml) (B/1)
BAXALTA) (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 550 039 6 0 RIXUBIS 250 Ul (nonacog gamma), poudre et 34009 550 0396 0 RIXUBIS 250 Ul (nonacog gamma), poudre et

solvant pour solution injectable, flacon (verre)
- 12500 UI/5 ml (50 Ul/ml) (B/1) (Laboratoires
BAXALTA)

solvant pour solution injectable, flacon
(verre) - 12500 UI/5 ml (50 Ul/ml) (B/1)
(Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 550 040 11

RIXUBIS 3 000 UI (nonacog gamma), poudre et
solvant pour solution injectable, flacon (verre)
- 3000 UI/5 ml (600 Ul/ml) (B/1) (Laboratoires
BAXALTA)

34009 550 040 11

RIXUBIS 3 000 Ul (nonacog gamma), poudre et
solvant pour solution injectable, flacon
(verre) - 3000 UI/5 ml (600 Ul/ml) (B/1)
(Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 550 039 8 4

RIXUBIS 500 Ul (nonacog gamma), poudre et
solvant pour solution injectable, flacon (verre)
- 500 UI/5 ml (100 Ul/ml) (B/1) (Laboratoires
BAXALTA)

34009 550 039 8 4

RIXUBIS 500 Ul (nonacog gamma), poudre et
solvant pour solution injectable, flacon
(verre) - 500 UI/5 ml (100 Ul/ml) (B/1)
(Laboratoires SHIRE FRANCE)
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Deécrets, arréetes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 10 avril 2018 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques agréées
a l'usage des collectivités et divers services publics

NOR : SSAS1808107A

La ministre des solidarités et de la santé et le ministre de I’action et des comptes publics,

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5123-2, L. 5123-3 et D. 51234 ;

Vu le code de la sécurité sociale ;

Vu le code général des impdts, notamment 1’article 281 octies ;

Vu I’avis de la Commission de la transparence en date du 6 décembre 2017, notifié a I’entreprise concernée en
application de I’article R. 163-16 du code de la sécurité sociale et consultable sur le site internet de la Haute
Autorité de santé ;

Considérant qu’aux termes de I’article L. 5123-2 du code de la sant€ publique, la liste des médicaments agréés a
I’usage des collectivités publiques « précise les seules indications thérapeutiques ouvrant droit a la prise en charge
des médicaments ».

Considérant que dans son avis susvisé du 6 décembre 2017, la commission de la transparence a considéré que la
spécialité relevant du présent arrété présentait un service médical rendu insuffisant, au sens de I’article R. 163-3 du
code de la sécurité sociale, pour ce qui concerne les indications thérapeutiques suivantes :

— traitement substitutif chez 1’enfant et I’adolescent (agé de 0 a 18 ans) atteints de déficits immunitaires primitifs
(DIP) avec production défaillante d’anticorps ;

— traitement substitutif de I’hypogammaglobulinémie chez I’enfant et 1’adolescent (4gé€ de 0 a 18 ans), avant ou
apres une transplantation de cellules souches hématopoiétiques allogenes.

Considérant que les ministres compétents ont décidé de suivre cet avis de la commission et par conséquent, pour
ce motif tiré d’un service médical rendu insuffisant, de ne pas prévoir la prise en charge du produit dans les
indications précitées mais seulement dans 1’indication thérapeutique mentionnée en annexe du présent arrété,

Arrétent :

Art. 1o, — La liste des spécialités pharmaceutiques agréées a I’usage des collectivités et divers services publics
est modifiée conformément aux dispositions qui figurent en annexe.

Art. 2. — Le directeur général de la santé et la directrice de la sécurité sociale sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de I’exécution du présent arrété, qui sera publi€ ainsi que son annexe au Journal officiel de la République
frangaise.

Fait le 10 avril 2018.

La ministre des solidarités
et de la santé,

Pour la ministre et par délégation :

La sous-directrice de la politique Le chef de service,
des produits de santé et de la qualité adjoint a la directrice
des pratiques et des soins, de la sécurité sociale,
C. PERRUCHON J. BOSREDON

Le ministre de [’action
et des comptes publics,
Pour le ministre et par délégation :
Le chef de service,
adjoint a la directrice
de la sécurité sociale,
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ANNEXE

5 extensions d’indication

La prise en charge de la spécialité ci-dessous est étendue dans I’indication suivante :

— traitement substitutif de I’hypogammaglobulinémie chez I’adulte agé de plus de 18 ans, avant ou apreés une
transplantation de cellules souches hématopoiétiques allogenes.

CODE CIP PRESENTATION
34009 550 042 3 3 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre) de 100 ml ; 5 ml, boite de 1 flacon +
1 flacon (laboratoires SHIRE FRANCE)
34009 550 042 4 0 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre) de 200 ml ; 10 ml, boite de 1 flacon +

1 flacon (laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 550 0421 9

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre) de 25 ml ; 1,25 ml, boite de 1 flacon +
1 flacon (laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 550 042 57 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre) de 300 ml ; 15 ml, boite de 1 flacon +
1 flacon (laboratoires SHIRE FRANCE)
34009 550 042 2 6 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre) de 50 ml ; 2,5 ml, boite de 1 flacon +

1 flacon (laboratoires SHIRE FRANCE)
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Deécrets, arréetes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 14 avril 2020 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques
agréées a l'usage des collectivités et divers services publics

NOR : SSAS2007682A

Le ministre des solidarités et de la santé et le ministre de 1’action et des comptes publics,
Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5123-2, L. 5123-3 et D. 51234 ;

Vu le code de la sécurité sociale ;
Vu le code général des impdts, notamment 1’article 281 octies,

Arrétent :

Art. 1=. — La liste des spécialités pharmaceutiques agréées a I’usage des collectivités et divers services publics
est modifiée conformément aux dispositions qui figurent en annexe.

Art. 2. — Le directeur général de la santé et la directrice de la sécurité sociale sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de 1’exécution du présent arrété, qui sera publi€ ainsi que son annexe au Journal officiel de la République
frangaise.

Fait le 14 avril 2020.

Le ministre des solidarités
et de la santé,
Pour le ministre et par délégation :

Le sous-directeur La sous-directrice de la politique
du financement des produits de santé et de la qualité
du systeme de soins, des pratiques et des soins,
N. LABRUNE H. MoONASSE

Le ministre de I’action
et des comptes publics,

Pour le ministre et par délégation :

Le sous-directeur
du financement
du systeme de soins,

N. LABRUNE

ANNEXE
(68 modifications)

Le libell€ des spécialités pharmaceutiques suivantes est modifi€ comme suit :

Anciens libellés Nouveaux libellés
Code CIP Libellé Code CIP Libellé
34009 587 206 4 2 ADVATE 1000 Ul (octocog alfa), poudre et solvant 34009 587 206 4 2 ADVATE 1 000 Ul (octocog alfa), poudre et solvant
pour solution injectable, poudre: flacon pour solution injectable, poudre: flacon
(verre) ; solvant (verre) - Poudre : 1000 Ul; (verre) ; solvant (verre) - Poudre: 1000 Ul;

solvant 2 ml (500 Ul/ml) - boite de 1 flacon + 1

solvant 2 ml (500 Ul/ml) - boite de 1 flacon + 1 r ; et
flacon, préassemblés avec le dispositif pour la

flacon, préassemblés avec le dispositif pour la Lt )

reconstitution (Laboratoires SHIRE FRANCE) (ocontitition (Laboratoires TAKEDA FRANCE
34009 587 208 7 1 ADVATE 1 500 Ul (octocog alfa), poudre et solvant 34009 587 208 7 1 ADVATE 1 500 Ul (octocog alfa), poudre et solvant

pour solution injectable, poudre: flacon pour solution injectable, poudre: flacon

(verre) ; solvant (verre) - Poudre : 1500 Ul; (verre) ; solvant (verre) - Poudre: 1500 Ul;
v N \ 1 A 1
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pour solution injectable, poudre: flacon
(verre) ; solvant (verre) - Poudre: 250 Ul;
solvant 2 ml (125 Ul/ml) - boite de 1 flacon +
1 flacon, préassemblés avec le dispositif pour
la reconstitution (Laboratoires SHIRE FRANCE)
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flacon, préassemblés avec le dispositif pour la flacon, préassemblés avec le dispositif pour la

reconstitution (Laboratoires SHIRE FRANCE) rSeAcg)nstitution (Laboratoires TAKEDA FRANCE

34009 587 209 3 2 ADVATE 2 000 Ul (octocog alfa), poudre et solvant 34009 587 209 3 2 ADVATE 2 000 Ul (octocog alfa), poudre et solvant
pour solution injectable, poudre: flacon pour solution injectable, poudre : flacon

(verre) ; solvant (verre) - Poudre: 2000 Ul; (verre) ; solvant (verre) - Poudre: 2000 Ul ;

solvant 5 ml (400 Ul/ml) - boite de 1 flacon + 1 ?|°|Va"t 5ml (400bl|JJ/m|) - blmtg_de 1_f!?°°“ +|1

; ; it acon, préassemblés avec le dispositif pour la

o s s st o o boaars THEDA I

34009 587 202 9 1 ADVATE 250 Ul (octocog alfa), poudre et solvant 34009 587 2029 1 ADVATE 250 Ul (octocog alfa), poudre et solvant

pour solution injectable, poudre: flacon
(verre) ; solvant (verre) - Poudre: 250 Ul;
solvant 2 ml (125 Ul/ml) - boite de 1 flacon +
1 flacon, préassemblés avec le dispositif pour
la reconstitution (Laboratoires TAKEDA
FRANCE SAS)

34009 587 210 1 4

ADVATE 3 000 Ul (octocog alfa), poudre et solvant
pour solution injectable, poudre: flacon
(verre) ; solvant (verre) - Poudre : 3000 Ul;
solvant 5 ml (600 Ul/ml) - boite de 1 flacon + 1
flacon, préassemblés avec le dispositif pour la
reconstitution (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 587 210 1 4

ADVATE 3 000 Ul (octocog alfa), poudre et solvant
pour solution injectable, poudre: flacon
(verre) ; solvant (verre) - Poudre : 3000 Ul;
solvant 5 ml (600 Ul/ml) - boite de 1 flacon + 1
flacon, préassemblés avec le dispositif pour la
reco)nstitution (Laboratoires TAKEDA FRANCE
SAS

34009 587 2041 3

ADVATE 500 Ul (octocog alfa), poudre et solvant
pour solution injectable, poudre: flacon
(verre) ; solvant (verre) - Poudre: 500 Ul;
solvant 2 ml (250 Ul/ml) - boite de 1 flacon +
1 flacon, préassemblés avec le dispositif pour
la reconstitution (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 587 204 1 3

ADVATE 500 Ul (octocog alfa), poudre et solvant
pour solution injectable, poudre: flacon
(verre) ; solvant (verre) - Poudre: 500 Ul;
solvant 2 ml (250 Ul/ml) - boite de 1 flacon +
1 flacon, préassemblés avec le dispositif pour
la reconstitution (Laboratoires TAKEDA
FRANCE SAS)

34009 221 087 1 1

BUCCOLAM 10 mg (chlorhydrate de midazolam),
solution buccale, 2 ml en seringue préremplie
(B/4) (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 221 087 11

BUCCOLAM 10 mg (chlorhydrate de midazolam),
solution buccale, 2 ml en seringue préremplie
(B/4) (Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 221 084 2 1

BUCCOLAM 2,5 mg (chlorhydrate de midazolam),
solution buccale, 0,5 ml en seringue préremplie
(B/4) (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 221 084 2 1

BUCCOLAM 2,5 mg (chlorhydrate de midazolam),
solution buccale, 0,5 ml en seringue prérem-
plie (B/4) (Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 2210859 9

BUCCOLAM 5 mg (chlorhydrate de midazolam),
solution buccale, 1 ml en seringue préremplie
(B/4) (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 221 085 9 9

BUCCOLAM 5 mg (chlorhydrate de midazolam),
solution buccale, 1 ml en seringue préremplie
(B/4) (Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 221086 5 0

BUCCOLAM 7,5 mg (chlorhydrate de midazolam),
solution buccale, 1,5 ml en seringue préremplie
(B/4) (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 221086 5 0

BUCCOLAM 7,5 mg (chlorhydrate de midazolam),
solution buccale, 1,5 ml en seringue prérem-
plie (B/4) (Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 563 3916 7

CEPROTIN 1000 UI/10 ml (protéine C humaine),
poudre et solvant pour solution injectable,
poudre en flacon + solvant en flacon avec une
aiguille de transfert et une aiguille-filtre (B/1)
(Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 563 39167

CEPROTIN 1000 UI/10 ml (protéine C humaine),
poudre et solvant pour solution injectable,
poudre en flacon + solvant en flacon avec une
aiguille de transfert et une aiguille-filtre (B/1)
(Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 563 389 17

CEPROTIN 500 UI/5 ml (protéine C humaine),
poudre et solvant pour solution injectable,
poudre en flacon + solvant en flacon avec une
aiguille de transfert et une aiguillefiltre (B/1)
(Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 563 389 17

CEPROTIN 500 UI5 ml (protéine C humaine),
poudre et solvant pour solution injectable,
poudre en flacon + solvant en flacon avec une
aiguille de transfert et une aiguille-filtre (B/1)
(Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 218563 0 9 CINRYZE 500 Unités, poudre et solvant pour 34009 218 563 0 9 CINRYZE 500 Unités, poudre et solvant pour
solution injectable, poudre: flacon (verre); solution injectable, poudre: flacon (verre);
solvant : flacon (verre), boite de 2 flacons + 2 solvant : flacon (verre), boite de 2 flacons + 2
flacons (Laboratoires SHIRE FRANCE) flacons (Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 550 524 4 9 CUVITRU 200 mg/ml (immunoglobuline humaine 34009 550 524 4 9 CUVITRU 200 mg/ml (immunoglobuline humaine
normale), solution injectable par voie sous- normale), solution injectable par voie sous-
cutanée, 10 mL de solution en flacon verre (B/1) cutanée, 10 mL de solution en flacon verre (B/1)
(Laboratoires SHIRE FRANCE) (Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 550 524 5 6 CUVITRU 200 mg/ml (immunoglobuline humaine 34009 550 524 5 6 CUVITRU 200 mg/ml (immunoglobuline humaine

normale), solution injectable par voie sous-

cutanée, 20 mL de solution en flacon verre (B/1)
1l AlhAavnt~ivan CLIDE CDANICC

normale), solution injectable par voie sous-

cutanée, 20 mL de solution en flacon verre (B/1)
1M AalhAavatAaivan TAVERNA CDANCE CACY




injectable, 1000U de poudre en flacon+20 ml de
solvant avec 1 aiguille, un dispositif BAXJECT Il
Hi-Flow, 1 seringue a usage unique, un néces-
saire d'injection comprenant une tubulure (B/1)
(Laboratoires SHIRE FRANCE)
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34009 550 524 6 3 CUVITRU 200 mg/ml (immunoglobuline humaine 34009 550 524 6 3 CUVITRU 200 mg/ml (immunoglobuline humaine
normale), solution injectable par voie sous- normale), solution injectable par voie sous-
cutanée, 40 mL de solution en flacon verre (B/1) cutanée, 40 mL de solution en flacon verre (B/1)
(Laboratoires SHIRE FRANCE) (Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 550 524 3 2 CUVITRU 200 mg/ml (immunoglobuline humaine 34009 550 524 3 2 CUVITRU 200 mg/ml (immunoglobuline humaine
normale), solution injectable par voie sous- normale), solution injectable par voie sous-
cutanée, 5 mL de solution en flacon verre (B/1) cutanée, 5 mL de solution en flacon verre (B/1)
(Laboratoires SHIRE FRANCE) (Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 570 563 3 9 ELAPRASE 2 mg/ml (idursulfase), solution a diluer 34009 570 563 3 9 ELAPRASE 2 mg/ml (idursulfase), solution a diluer
pour perfusion, 3 ml en flacon (verre) (B/1) pour perfusion, 3 ml en flacon (verre) (B/1)
(Laboratoires SHIRE FRANCE) (Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 570 566 2 9 ELAPRASE 2 mg/ml (idursulfase), solution a diluer 34009 570 566 2 9 ELAPRASE 2 mg/ml (idursulfase), solution a diluer
pour perfusion, 3 ml en flacon (verre) (B/10) pour perfusion, 3 ml en flacon (verre) (B/10)
(Laboratoires SHIRE FRANCE) (Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 570 565 6 8 ELAPRASE 2 mg/ml (idursulfase), solution a diluer 34009 570 565 6 8 ELAPRASE 2 mg/ml (idursulfase), solution a diluer
pour perfusion, 3 ml en flacon (verre) (B/4) pour perfusion, 3 ml en flacon (verre) (B/4)
(Laboratoires SHIRE FRANCE) (Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 564 5144 9 FEIBA 500 U/20 ml, poudre et solvant pour 34009 564 514 4 9 FEIBA 500 U/20 ml, poudre et solvant pour
solution injectable, poudre en flacon + 20 ml solution injectable, poudre en flacon + 20 ml
de solvant en flacon avec 1 aiguille de perfu- de solvant en flacon avec 1 aiguille de
sion, 1 dispositif de transfert BAXJECT Il HI- perfusion, 1 dispositif de transfert BAXJECT Il
Flow, 1 seringue, 1 nécessaire d'injection (B/1) HI-Flow, 1 seringue, 1 nécessaire d'injection
(Laboratoires SHIRE FRANCE) (B/1) (Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 564 51500 FEIBA 50 Ul/ml, poudre et solvant pour solution 34009 564 51500 FEIBA 50 Ul/ml, poudre et solvant pour solution

injectable, 1000U de poudre en flacon+20 ml
de solvant avec 1 aiguille, un dispositif BAX-
JECT Il Hi-Flow, 1 seringue a usage unique, un
nécessaire d'injection comprenant une tubu-
lure (B/1) (Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 550 551 8 1

FEIBA 50 U/ml, poudre et solvant pour solution
injectable, 2500 U de poudre + 50 ml de
solvant en flacon munis de bouchons butyle
avec une aiguille de perfusion, un dispositif de
transfert BAXJECT Il Hi-Flow, une seringue, un
nécessaire d'injection (B/1) (Laboratoires
SHIRE FRANCE)

34009 550 551 8 1

FEIBA 50 U/ml, poudre et solvant pour solution
injectable, 2500 U de poudre + 50 ml de
solvant en flacon munis de bouchons butyle
avec une aiguille de perfusion, un dispositif de
transfert BAXJECT Il Hi-Flow, une seringue, un
nécessaire d'injection (B/1) (Laboratoires
TAKEDA FRANCE SAS)

34009 550 551 7 4

FEIBA 50 U/ml, poudre et solvant pour solution
injectable, 500 U de poudre + 10 ml de solvant
en flacon munis de bouchons butyle avec une
aiguille de perfusion, un dispositif de transfert
BAXJECT Il Hi-Flow, une seringue, un néces-
saire d'injection (B/1) (Laboratoires SHIRE
FRANCE)

34009 550 551 7 4

FEIBA 50 U/ml, poudre et solvant pour solution
injectable, 500 U de poudre + 10 ml de solvant
en flacon munis de bouchons butyle avec une
aiguille de perfusion, un dispositif de transfert
BAXJECT Il Hi-Flow, une seringue, un néces-
saire d'injection (B/1) (Laboratoires TAKEDA
FRANCE SAS)

34009 387 368 0 9 FIRAZYR 30 mg (icatibant), solution injectable, 34009 387 368 0 9 FIRAZYR 30 mg (icatibant), solution injectable,
3 ml en seringue préremplie (B/1) (Laboratoires 3 ml en seringue préremplie (B/1) (Laboratoires
SHIRE FRANCE) TAKEDA FRANCE SAS)

34009 369 290 3 6 FOSRENOL 1000 mg (lanthane), comprimés a 34009 369 290 3 6 FOSRENOL 1000 mg (lanthane), comprimés a
croquer (B/90) (Laboratoires SHIRE FRANCE) gerg)uer (B/90) (Laboratoires TAKEDA FRANCE

34009 2236209 0 FOSRENOL 1000 mg (lanthane), poudre orale en 34009 22362090 FOSRENOL 1000 mg (lanthane), poudre orale en
sachet (B/90) (Laboratoires SHIRE FRANCE) sé?:g)et (B/90) (Laboratoires TAKEDA FRANCE

34009 369 270 2 5 FOSRENOL 250 mg (lanthane), comprimés a 34009 369 270 2 5 FOSRENOL 250 mg (lanthane), comprimés a
croquer (B/90) (Laboratoires SHIRE FRANCE) grxg)uer (B/90) (Laboratoires TAKEDA FRANCE

34009 369 275 4 4 FOSRENOL 500 mg (lanthane), comprimé a cro- 34009 369 2754 4 FOSRENOL 500 mg (lanthane), comprimé a
quer (B/90) (Laboratoires SHIRE FRANCE) grgg)uer (B/90) (Laboratoires TAKEDA FRANCE

34009 369 283 7 4 FOSRENOL 750 mg (lanthane), comprimés a 34009 369 283 7 4 FOSRENOL 750 mg (lanthane), comprimés a

croquer (B/90) (Laboratoires SHIRE FRANCE)

croq)uer (B/90) (Laboratoires TAKEDA FRANCE
SAS

34009 22361901

FOSRENOL 750 mg (lanthane), poudre orale en
sachet (B/90) (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 22361901

FOSRENOL 750 mg (lanthane), poudre orale en
gahcp\et (B/90) (Laboratoires TAKEDA FRANCE




voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre)
de 200 ml; 10 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon
(Laboratoires SHIRE FRANCE)
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34009 560 3157 3 GAMMAGARD 50 mg/ml (immunoglobuline 34009 560 3157 3 GAMMAGARD 50 mg/ml (immunoglobuline
humaine normale), poudre et solvant pour humaine normale), poudre et solvant pour
solution pour perfusion, 10 g de poudre en solution pour perfusion, 10 g de poudre en
flacon + 200 ml de solvant en flacon avec un flacon + 200 ml de solvant en flacon avec un
systéme de transfert, un nécessaire de transfert systéme de transfert, un nécessaire de trans-
et un suspensoir en plastique (B/1) (Laboratoi- fert et un suspensoir en plastique (B/1) (Labo-
res SHIRE FRANCE) ratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 560 314 0 5 GAMMAGARD 50 mg/ml (immunoglobuline 34009 560 314 0 5 GAMMAGARD 50 mg/ml (immunoglobuline
humaine normale), poudre et solvant pour humaine normale), poudre et solvant pour
solution pour perfusion, 5 g de poudre en solution pour perfusion, 5 g de poudre en
flacon + 100 ml de solvant en flacon avec un flacon + 100 ml de solvant en flacon avec un
systeme de transfert, un nécessaire de transfert systeme de transfert, un nécessaire de trans-
et un suspensoir en plastique (B/1) (Laboratoi- fert et un suspensoir en plastique (B/1) (Labo-
res SHIRE FRANCE) ratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 550 042 3 3 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par 34009 550 042 3 3 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par
voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre) voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre)
de 100 ml; 5 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon de 100 ml; 5 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon
(Laboratoires SHIRE FRANCE) (Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 550 042 4 0 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par 34009 550 042 4 0 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par

voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre)
de 200 ml; 10 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon
(Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 550 042 19

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par
voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre)
de 25 ml ; 1,25 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon
(Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 550 042 19

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par
voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre)
de 25 ml; 1,25 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon
(Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 550 042 5 7 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par 34009 550 042 5 7 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par
voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre) voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre)
de 300 ml ; 15 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon de 300 ml; 15 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon
(Laboratoires SHIRE FRANCE) (Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 550 042 2 6 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par 34009 550 042 2 6 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par
voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre) voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre)
de 50 ml ; 2,5 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon de 50 ml ; 2,5 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon
(Laboratoires SHIRE FRANCE) (Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 37327558 KIOVIG 100 mg/ml (immunoglobuline humaine 34009 37327558 KIOVIG 100 mg/ml (immunoglobuline humaine
normale), solution pour perfusion, 100 ml en normale), solution pour perfusion, 100 ml en
flacon (B/1) (Laboratoires SHIRE FRANCE) fsli\cso)n (B/1) (Laboratoires TAKEDA FRANCE

34009 3732726 8 KIOVIG 100 mg/ml (immunoglobuline humaine 34009 3732726 8 KIOVIG 100 mg/ml (immunoglobuline humaine
normale), solution pour perfusion, 10 ml en normale), solution pour perfusion, 10 ml en
flacon (B/1) (Laboratoires SHIRE FRANCE) gaAcSo)n (B/1) (Laboratoires TAKEDA FRANCE

34009 3732844 9 KIOVIG 100 mg/ml (immunoglobuline humaine 34009 37328449 KIOVIG 100 mg/ml (immunoglobuline humaine
normale), solution pour perfusion, 200 ml en normale), solution pour perfusion, 200 ml en
flacon (B/1) (Laboratoires SHIRE FRANCE) fslaACSO)n (B/1) (Laboratoires TAKEDA FRANCE

34009 37327329 KIOVIG 100 mg/ml (immunoglobuline humaine 3400937327329 KIOVIG 100 mg/ml (immunoglobuline humaine
normale), solution pour perfusion, 25 ml en normale), solution pour perfusion, 25 ml en
flacon (B/1) (Laboratoires SHIRE FRANCE) gaACSO)n (B/1) (Laboratoires TAKEDA FRANCE

34009 577 7845 3 KIOVIG 100 mg/ml (immunoglobuline humaine 34009 577 7845 3 KIOVIG 100 mg/ml (immunoglobuline humaine
normale), solution pour perfusion, 300 ml en normale), solution pour perfusion, 300 ml en
flacon (B/1) (Laboratoires SHIRE FRANCE) fS|aACSO)n (B/1) (Laboratoires TAKEDA FRANCE

34009 37327497 KIOVIG 100 mg/ml (immunoglobuline humaine 34009 37327497 KIOVIG 100 mg/ml (immunoglobuline humaine
normale), solution pour perfusion, 50 ml en normale), solution pour perfusion, 50 ml en
flacon (B/1) (Laboratoires SHIRE FRANCE) fslaACSo)n (B/1) (Laboratoires TAKEDA FRANCE

34009 550 16557 OBIZUR 500 U (susoctocog alfa), poudre et 34009 550 1655 7 OBIZUR 500 U (susoctocog alfa), poudre et

solvant pour solution injectable, flacon (verre)
(B/1) (Laboratoires SHIRE FRANCE)

solvant pour solution injectable, flacon (verre)
(B/1) (Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 550 165 7 1

OBIZUR 500 U (susoctocog alfa), poudre et

solvant pour solution injectable, flacon (verre)
ID/IMAA) Il Ak Aavmdmiv~ar CLIDE CDANICE)

34009 550 165 7 1

OBIZUR 500 U (susoctocog alfa), poudre et

solvant pour solution injectable, flacon (verre)
IDIAA) [l Al Aavmdmivan TAVERA CDANCE CACY




solvant pour solution injectable, flacon (verre)
(B/5) (Laboratoires SHIRE FRANCE)
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34009 550 165 6 4 OBIZUR 500 U (susoctocog alfa), poudre et 34009 550 165 6 4 OBIZUR 500 U (susoctocog alfa), poudre et

solvant pour solution injectable, flacon (verre)
(B/5) (Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 497 261 6 5

QUASYM LP 10 mg (methylphenidate), gélules a
libération modifiée (B/28) (Laboratoires SHIRE
FRANCE)

34009 497 2616 5

QUASYM LP 10 mg (methylphenidate), gélules a
libération modifiée (B/28) (Laboratoires
TAKEDA FRANCE SAS)

34009 377 618 4 0 QUASYM LP 10 mg (methylphenidate), gélules a 34009 377 618 40 QUASYM LP 10 mg (methylphenidate), gélules a
libération modifiée (B/30) (Laboratoires SHIRE libération modifiée (B/30) (Laboratoires
FRANCE) TAKEDA FRANCE SAS)

34009 497 262 2 6 QUASYM LP 20 mg (methylphenidate), gélules a 34009 497 262 2 6 QUASYM LP 20 mg (methylphenidate), gélules a
libération modifiée (B/28) (Laboratoires SHIRE libération modifiée (B/28) (Laboratoires
FRANCE) TAKEDA FRANCE SAS)

34009 377 620 9 0 QUASYM LP 20 mg (methylphenidate), gélules a 34009 37762090 QUASYM LP 20 mg (methylphenidate), gélules a
libération modifiée (B/30) (Laboratoires SHIRE libération modifiée (B/30) (Laboratoires
FRANCE) TAKEDA FRANCE SAS)

34009 497 267 4 5 QUASYM LP 30 mg (methylphenidate), gélules a 34009 497 267 45 QUASYM LP 30 mg (methylphenidate), gélules a

libération modifiée (B/28) (Laboratoires SHIRE
FRANCE)

libération modifiée (B/28) (Laboratoires
TAKEDA FRANCE SAS)

34009 377 622 1 2

QUASYM LP 30 mg (methylphenidate), gélules a
libération modifiée (B/30) (Laboratoires SHIRE
FRANCE)

34009 377 622 1 2

QUASYM LP 30 mg (methylphenidate), gélules a
libération modifiée (B/30) (Laboratoires
TAKEDA FRANCE SAS)

34009 565 805 2 1

REPLAGAL 1 mg/ml (agalsidase alpha), solution a
diluer pour perfusion, 3,5 ml en flacon de 5 ml
(B/10) (Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 565 805 2 1

REPLAGAL 1 mg/ml (agalsidase alpha), solution a
diluer pour perfusion, 3,5 ml en flacon de 5 ml
(B/10) (Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 565 804 6 0 REPLAGAL 1 mg/ml (agalsidase alpha), solution a 34009 565 804 6 0 REPLAGAL 1 mg/ml (agalsidase alpha), solution a
diluer pour perfusion, 3,5 ml en flacon de 5 ml diluer pour perfusion, 3,5 ml en flacon de 5 ml
(B/4) (Laboratoires SHIRE FRANCE) (B/4) (Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 563 400 5 7 REPLAGAL 1 mg/ml (agalsidase alpha), solution a 34009 563 400 5 7 REPLAGAL 1 mg/ml (agalsidase alpha), solution a

diluer pour perfusion en flacon de 5 ml (B/1)
(Laboratoires SHIRE FRANCE)

diluer pour perfusion en flacon de 5 ml (B/1)
(Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 301150 5 3

REVESTIVE 1,25 mg (teduglutide), poudre et
solvant pour solution injectable, 1,25 mg de
poudre en flacon + 0,5 ml de solvant en
seringue préremplie, boite de 28 flacons + 28
seringues préremplies (Laboratoires SHIRE
FRANCE)

34009 301150 5 3

REVESTIVE 1,25 mg (teduglutide), poudre et
solvant pour solution injectable, 1,25 mg de
poudre en flacon + 0,5 ml de solvant en
seringue préremplie, boite de 28 flacons + 28
seringues préremplies (Laboratoires TAKEDA
FRANCE SAS)

34009 277 22097

REVESTIVE 5 mg (teduglutide), poudre et solvant
pour solution injectable, 5 mg de poudre en
flacon + 0,5 ml de solvant en seringue prérem-
plie, boite de 28 flacons + 28 seringues
préremplies + 6 pistons (Laboratoires SHIRE
FRANCE)

34009 277 22097

REVESTIVE 5 mg (teduglutide), poudre et solvant
pour solution injectable, 5 mg de poudre en
flacon + 0,5 ml de solvant en seringue prérem-
plie, boite de 28 flacons + 28 seringues
préremplies + 6 pistons (Laboratoires TAKEDA
FRANCE SAS)

34009 300 786 17

REVESTIVE 5 mg (teduglutide), poudre et solvant
pour solution injectable, poudre: flacon
(verre) ; solvant : seringue préremplie (verre) -
boite de 1 flacon + 1 seringue préremplie
(Laboratoires SHIRE FRANCE)

34009 300 786 17

REVESTIVE 5 mg (teduglutide), poudre et solvant
pour solution injectable, poudre : flacon
(verre) ; solvant : seringue préremplie (verre)
- boite de 1 flacon + 1 seringue préremplie
(Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 550 039 9 1 RIXUBIS 1000 Ul (nonacog gamma), poudre et 34009 550 039 91 RIXUBIS 1000 Ul (nonacog gamma), poudre et
solvant pour solution injectable, flacon (verre) - solvant pour solution injectable, flacon (verre) -
1000 Ul/5 ml (200 Ul/ml) (B/1) (Laboratoires 1000 UI/5 ml (200 Ul/ml) (B/1) (Laboratoires
SHIRE FRANCE) TAKEDA FRANCE SAS)

34009550 040 0 4 RIXUBIS 2 000 UI (nonacog gamma), poudre et 34009 550 040 0 4 RIXUBIS 2 000 Ul (nonacog gamma), poudre et
solvant pour solution injectable, flacon (verre) - solvant pour solution injectable, flacon (verre) -
2000 UI/5 ml (400 Ul/ml) (B/1) (Laboratoires 2000 UI/5 ml (400 Ul/ml) (B/1) (Laboratoires
SHIRE FRANCE) TAKEDA FRANCE SAS)

34009 550 039 6 0 RIXUBIS 250 Ul (nonacog gamma), poudre et 34009 550 039 6 0 RIXUBIS 250 Ul (nonacog gamma), poudre et

solvant pour solution injectable, flacon (verre) -
250 UI/5 ml (50 Ul/ml) (B/1) (Laboratoires SHIRE
FRANCE)

solvant pour solution injectable, flacon (verre) -
250 Ul/5 ml (50 Ul/ml) (B/1) (Laboratoires
TAKEDA FRANCE SAS)

34009 550 040 11

RIXUBIS 3000 UI (nonacog gamma), poudre et
solvant pour solution injectable, flacon (verre) -
3000 Ul/s ml (600 Ul/iml) (B/1) (Laboratoires

\

LI FOANAE

34009 550 040 11

RIXUBIS 3000 Ul (nonacog gamma), poudre et
solvant pour solution injectable, flacon (verre) -
3000 UI/5 ml (600 Ul/ml) (B/1) (Laboratoires

el

A /IFINA FDARNIATFE CAC)
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34009 550 039 8 4 RIXUBIS 500 Ul (nonacog gamma), poudre et 34009 550 039 8 4 RIXUBIS 500 Ul (nonacog gamma), poudre et
solvant pour solution injectable, flacon (verre) - solvant pour solution injectable, flacon (verre) -
500 UI/5 ml (100 Ul/ml) (B/1) (Laboratoires 500 UI/5 ml (100 Ul/ml) (B/1) (Laboratoires
SHIRE FRANCE) TAKEDA FRANCE SAS)

34009 550 574 4 4 VEYVONDI 1300 Ul (vonicog alfa), poudre et 34009 550 574 4 4 VEYVONDI 1300 Ul (vonicog alfa), poudre et
solvant pour solution injectable, poudre : fla- solvant pour solution injectable, poudre : fla-
con (verre) ; solvant : flacon (verre), poudre : con (verre) ; solvant : flacon (verre), poudre :
1300 UI'; solvant : 10 ml (130 Ul/ml), boite de 1 1300 UI'; solvant : 10 ml (130 Ul/ml), boite de 1
flacon + 1 flacon + dispositif de reconstitution flacon + 1 flacon + dispositif de reconstitution
(Laboratoires SHIRE FRANCE) (Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 550 574 3 7 VEYVONDI 650 Ul (vonicog alfa), poudre et 34009 550 574 37 VEYVONDI 650 Ul (vonicog alfa), poudre et
solvant pour solution injectable, poudre : fla- solvant pour solution injectable, poudre : fla-
con (verre) ; solvant : flacon (verre), poudre : con (verre) ; solvant : flacon (verre), poudre :
650 Ul ; solvant : 5 ml (130 Ul/ml), boite de 1 650 Ul ; solvant: 5 ml (130 Ul/ml), boite de 1
flacon + 1 flacon + dispositif de reconstitution flacon + 1 flacon + dispositif de reconstitution
(Laboratoires SHIRE FRANCE) (Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 578 188 7 6 VPRIV 400 unités (vélaglucérase alfa), poudre 34009 578 188 7 6 VPRIV 400 unités (vélaglucérase alfa), poudre
pour solution pour perfusion, flacon de 20 ml pour solution pour perfusion, flacon de 20 ml
(B/1) (Laboratoires SHIRE FRANCE) (B/1) (Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 36517905 XAGRID 0,5 mg (anagrélide), gélules en flacon 34009 36517905 XAGRID 0,5 mg (anagrélide), gélules en flacon

(B/100) (Laboratoires SHIRE FRANCE)

(B/100) (Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)
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Deécrets, arréetes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE LA SANTE ET DE LA PREVENTION

Arrété du 17 octobre 2022 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques agréées
a l'usage des collectivités et divers services publics

NOR : SPRS2227025A

Le ministre de 1’économie, des finances et de la souveraineté industrielle et numérique et le ministre de la santé
et de la prévention,

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5123-2, L. 5123-3 et D. 51234 ;

Vu le code de la sécurité sociale, notamment ses articles R. 163-3 et R. 163-4 ;

Vu le code général des impdts, notamment ’article 281 octies ;

Vu les avis de la Commission de la transparence,

Arrétent :

Art. 1. — La liste des spécialités pharmaceutiques agréées a 1’usage des collectivités et divers services publics
est modifiée conformément aux dispositions qui figurent en annexe.

Art. 2. — Le directeur général de la santé et le directeur de la sécurité sociale sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de I’exécution du présent arrété, qui sera publi€ ainsi que son annexe au Journal officiel de 1a République
francaise.

Fait le 17 octobre 2022.

Le ministre de la santé
et de la prévention,
Pour le ministre et par délégation :

La sous-directrice La sous-directrice de la politique
du financement des produits de santé et de la qualité
du systeme de soins, des pratiques et des soins,
C. DELPECH H. MoNASSE

Le ministre de [’économie, des finances
et de la souveraineté industrielle et numérique,
Pour le ministre et par délégation :
La sous-directrice
du financement
du systeme de soins,

C. DELPECH

ANNEXE

(3 inscriptions)

Les spécialités pharmaceutiques suivantes sont inscrites sur la liste des médicaments agréés a 1’usage des
collectivités et divers services publics :

Les seules indications thérapeutiques ouvrant droit a la prise en charge par I’assurance maladie sont, pour les
spécialités visées ci-dessous, celles qui figurent a 1’autorisation de mise sur le marché a la date de publication du
présent arrété.

Code CIP Présentation
34009 550 8750 2 CARMIN D'INDIGO PROVINGO 40 mg/5 ml (indigotine), solution injectable, ampoule (verre) de 5ml (B/5) (laboratoires
PROVEPHARM)
34009 302 553 6 0 LACOSAMIPE FRESENIUS KABI 10 mg/ml, solution pour perfusion, 20 ml en flacon (verre) (B/1) (laboratoires FRESENIUS KABI
ERANCE
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La spécialité pharmaceutique suivante est inscrite sur la liste des médicaments agréés a 1’'usage des collectivités
et divers services publics.

L’indication thérapeutique ouvrant droit & la prise en charge par I’assurance maladie, pour la spécialité visée,
concerne uniquement les adultes dans la prise en charge multimodale des douleurs aigués insuffisamment
soulagées par les antalgiques des paliers inférieurs, en soins post-opératoires ou en service d’urgence.

Code CIP

Présentation

34009 550 760 1 8

unidoses (laboratoires AGUETTANT)

DZUVEO 30 microgrammes (sufentanil), comprimé sublingual, applicateur unidose (PP), boite de 5 x 1 comprimés en applicateurs

(3 extensions d’indication)

La prise en charge des spécialités ci-dessous est étendue dans I’indication suivante :

— traitement de la virémie a cytomégalovirus (CMV) chez les receveurs d’une greffe de cellules souches
hématopoiétiques (CSH) et pour lesquels le recours au ganciclovir ne peut étre envisagé.

Code CIP Présentation
34009 550 7247 8 FOSCARNET KABI 24 mg/ml, solution pour perfusion, 250 ml en flacon (verre) (B/1) (laboratoires FRESENIUS KABI FRANCE)
34009 346 4450 4 FOSCAVIR 6 g/250 ml (foscarnet sodique hexahydraté), solution injectable pour perfusion, 250 ml en flacon (B/1) (laboratoires

CLINIGEN HEALTHCARE FRANCE)

La prise en charge de la spécialité ci-dessous est étendue dans I’indication suivante :

En oncologie :

— le repérage peropératoire du ganglion sentinelle et la visualisation des voies lymphatiques en cas de cancer du

sein.

Code CIP

Présentation

34009 360 84179

INFRACYANINE 25 mg/10 ml (vert d'indocyanine monopic), poudre et solvant pour solution injectable, 25 mg de poudre en flacon +
10 ml de solvant en ampoule (B/1) (laboratoires SERB (SOCIETE D'ETUDES ET DE RECHERCHES BIOLOGIQUES))

(8 modifications)

Le libellé des spécialités pharmaceutiques suivantes est modifi€ comme suit :

Anciens libellés

Nouveaux libellés

Code CIP Libellé Code CIP Libellé

34009 302 406 5 6 DEXAMETHASONE KALCEKS 4 mg/1 ml, solution 34009 302 406 5 6 DEXAMETHASONE KALCEKS 4 mg/1 ml, solution
injectable / pour perfusion, 1 ml en ampoule injectable / pour perfusion, 1 ml en ampoule
(verre) (B/10) (Laboratoires MEDIPHA SANTE) (verre) (B/10) (Laboratoires EVER PHARMA

FRANCE)

34009 550 883 3 2 LEVOSIMENDAN KALCEKS 2,5 mg/ml, solution a 34009 550 883 3 2 LEVOSIMENDAN KALCEKS 2,5 mg/ml, solution a
diluer pour perfusion, 5 ml en flacon (verre) diluer pour perfusion, 5 ml en flacon (verre)
(B/1) (Laboratoires MEDIPHA SANTE) (B/1) (Laboratoires EVER PHARMA FRANCE)

34009 550 742 3 6 TEICOPLANINE ALTAN 200 mg, poudre et solvant 34009 550 742 3 6 TEICOPLANINE ALTAN 200 mg, poudre et solvant
pour solution injectable / pour perfusion ou pour solution injectable / pour perfusion ou
solution buvable, poudre en flacon (verre) + 3,2 solution buvable, poudre en flacon (verre) +
mL de solvant en ampoule (verre) (B/1) (Labo- 3,2 ml de solvant en ampoule (verre) (B/1)
ratoires MEDIPHA SANTE) (Laboratoires ETHYPHARM)

34009 550 742 4 3 TEICOPLANINE ALTAN 400 mg, poudre et solvant 34009 550 742 4 3 TEICOPLANINE ALTAN 400 mg, poudre et solvant

pour solution injectable / pour perfusion ou
solution buvable, poudre en flacon (verre) + 3,2
mL de solvant en ampoule (verre) (B/1) (Labo-
ratoires MEDIPHA SANTE)

pour solution injectable / pour perfusion ou
solution buvable, poudre en flacon (verre) +
3,2 ml de solvant en ampoule (verre) (B/1)
(Laboratoires ETHYPHARM)

Le libellé des indications thérapeutiques des spécialités pharmaceutiques suivantes est modifié comme suit :

Anciens libellés

Code CIP

Libellé

Ancien libellé des indications thérapeutiques

34009 5797813 6

HIZENTRA 200 mg/ml (immunoglobuline humaine

normale), solution injectable sous-cutanée, 1 fla-
con (verre) de 10 ml (B/1) (laboratoires CSL
BEHRING S.A.)

Traitement de substitution chez les adultes, les enfants et les adolescents (0 a
18 ans) atteints de :

- Déficits immunitaires primitifs (DIP) avec déficit de production d'anticorps ;

- Hypogammaglobulinémie et infections bactériennes récurrentes chez des
patients atteints de leucémie 1ympho'|'de chronique (LLC), chez qui la
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Anciens libellés

Code CIP Libellé Ancien libellé des indications thérapeutiques
34009 579783 6 5 HIZENTRA 200 mg/ml (immunoglobuline humaine
normale), solution injectable sous-cutanée, 1 fla-
con (verre) de 20 ml (B/1) (laboratoires CSL
BEHRING S.A.)
3400957978075 HIZENTRA 200 mg/ml (immunoglobuline humaine | - Hypogammaglobulinémie et infections bactériennes récurrentes chez des
normale), solution injectable sous-cutanée, 1 fla- patients atteints de myélome multiple (MM) ;
con (verre) de 5 ml (B/1) (laboratoires CSL | - Hypogammaglobulinémie chez des patients en pré et post transplantation
BEHRING S.A.) de cellules souches hématopoiétiques allogéniques.
34009 584 858 0 0 HIZENTRA 200 mg/ml (immunoglobuline humaine
normale), solution injectable sous-cutanée, flacon
(verre) de 50 ml (B/1) (laboratoires CSL BEHRING
SA)
Nouveaux libellés
Code CIP Libellé Nouveau libellé de I'indication thérapeutique

34009 5797813 6

HIZENTRA 200 mg/ml (immunoglobuline humaine
normale), solution injectable sous-cutanée, 1 fla-
con (verre) de 10 ml (B/1) (laboratoires CSL
BEHRING S.A.)

34009 579783 6 5

HIZENTRA 200 mg/ml (immunoglobuline humaine
normale), solution injectable sous-cutanée, 1 fla-
con (verre) de 20 ml (B/1) (laboratoires CSL
BEHRING S.A.)

34009 579780 7 5

HIZENTRA 200 mg/ml (immunoglobuline humaine
normale), solution injectable sous-cutanée, 1 fla-
con (verre) de 5 ml (B/1) (laboratoires CSL
BEHRING S.A.)

34009 584 858 0 0

HIZENTRA 200 mg/ml (immunoglobuline humaine
normale), solution injectable sous-cutanée, flacon
(verre) de 50 ml (B/1) (laboratoires CSL BEHRING
SA)

Traitement de substitution chez les adultes, les enfants et les adolescents (0 a
18 ans) atteints de :

- Déficits immunitaires primitifs (DIP) avec déficit de production d'anticorps ;

- Déficits immunitaires secondaires (DIS) chez les patients souffrant
d'infections graves ou récurrentes, en échec d'un traitement antibiotique et
ayant, soit un défaut de production d'anticorps spécifiques (DPAS) avérg,
soit un taux d'lgG sériques inférieur a 4 g/l.

Le libellé des indications thérapeutiques des spécialités pharmaceutiques suivantes est modifié comme suit :

Anciens libellés

Code CIP Libellé Ancien libellé des indications thérapeutiques
34009 550 042 3 3 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie
sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre) de
100 ml; 5 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon
(Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)
34009 550 042 4 0 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie

sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre) de
200 ml; 10 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon
(Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 550 042 19

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie
sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre) de
25 ml; 1,25 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon
(Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 550 042 57 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie
sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre) de
300 ml; 15 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon
(Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 550 042 2 6 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie

sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre) de
50 ml; 2,5 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon
(Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

Traitement de substitution chez les adultes, les enfants et les adolescents (0 a
18 ans) atteints de :

- Déficits immunitaires primitifs (DIP) avec production défaillante d'anti-
corps ;

- hypogammaglobulinémie et infections bactériennes récurrentes chez des
patients atteints de leucémie lymphoide chronique (LLC), chez qui les
antibiotiques prophylactiques n‘ont pas fonctionné ou sont contre-
indiqués ;

- hypogammaglobulinémie et infections bactériennes récurrentes chez des
patients atteints de myélome multiple ;

- hypogammaglobulinémie chez des patients avant ou aprés une trans-
plantation de cellules souches hématopoiétiques allogenes.
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Nouveaux libellés

Code CIP Libellé Nouveau libellé de I'indication thérapeutique
34009 550 042 3 3 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie
sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre) de
100 ml; 5 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon
(Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)
34009 550 042 4 0 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie

sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre) de
200 ml; 10 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon
(Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 550 04219

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie
sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre) de
25 ml; 1,25 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon
(Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 550 042 57 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie
sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre) de
300 ml; 15 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon
(Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 550 042 2 6 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie

sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre) de
50 ml; 2,5 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon
(Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

Traitement de substitution chez les adultes, les enfants et les adolescents (0 a
18 ans) atteints de :

- Déficits immunitaires primitifs (DIP) avec altération de la production

d'anticorps :

- Déficits immunitaires secondaires (DIS) chez les patients souffrant
d'infections séveres ou récurrentes, sous traitement antimicrobien ineffi-
cace, et présentant soit un déficit avéré des anticorps spécifiques (DAAS),
soit d'un taux d'lgG sérique de < 4 g/l.
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE LA SANTE ET DE LA PREVENTION

Arrété du 17 octobre 2022 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques agréées
a l'usage des collectivités et divers services publics

NOR : SPRS2227025A

Le ministre de 1’économie, des finances et de la souveraineté industrielle et numérique et le ministre de la santé
et de la prévention,

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5123-2, L. 5123-3 et D. 5123-4 ;

Vu le code de la sécurité sociale, notamment ses articles R. 163-3 et R. 163-4 ;

Vu le code général des impdts, notamment 1’article 281 octies ;

Vu les avis de la Commission de la transparence,

Arrétent :

Art. 1°. — La liste des spécialités pharmaceutiques agréées a 1’usage des collectivités et divers services publics
est modifiée conformément aux dispositions qui figurent en annexe.

Art. 2. — Le directeur général de la santé et le directeur de la sécurité sociale sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de I’exécution du présent arrété, qui sera publi€ ainsi que son annexe au Journal officiel de la République
francaise.

Fait le 17 octobre 2022.

Le ministre de la santé
et de la prévention,
Pour le ministre et par délégation :

La sous-directrice La sous-directrice de la politique
du financement des produits de santé et de la qualité
du systeme de soins, des pratiques et des soins,
C. DELPECH H. MoNASSE

Le ministre de I’économie, des finances
et de la souveraineté industrielle et numérique,
Pour le ministre et par délégation :
La sous-directrice
du financement
du systeme de soins,

C. DELPECH

ANNEXE

(3 inscriptions)

Les spécialités pharmaceutiques suivantes sont inscrites sur la liste des médicaments agréés a I'usage des
collectivités et divers services publics :

Les seules indications thérapeutiques ouvrant droit a la prise en charge par 1’assurance maladie sont, pour les
spécialités visées ci-dessous, celles qui figurent a 1’autorisation de mise sur le marché a la date de publication du
présent arrété.

Code CIP Présentation
34009 550 875 0 2 CARMIN D'INDIGO PROVINGO 40 mg/5 ml (indigotine), solution injectable, ampoule (verre) de 5ml (B/5) (laboratoires
PROVEPHARM)
34009 302 553 6 0 LACOSAMIDE FRESENIUS KABI 10 mg/ml, solution pour perfusion, 20 ml en flacon (verre) (B/1) (laboratoires FRESENIUS KABI
FRANCE)
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La spécialité pharmaceutique suivante est inscrite sur la liste des médicaments agréés a ’'usage des collectivités
et divers services publics.

L’indication thérapeutique ouvrant droit a la prise en charge par 1’assurance maladie, pour la spécialité visée,
concerne uniquement les adultes dans la prise en charge multimodale des douleurs aigués insuffisamment
soulagées par les antalgiques des paliers inférieurs, en soins post-opératoires ou en service d’urgence.

Code CIP

Présentation

34009 550 760 1 8

unidoses (laboratoires AGUETTANT)

DZUVEQ 30 microgrammes (sufentanil), comprimé sublingual, applicateur unidose (PP), boite de 5 x 1 comprimés en applicateurs

(3 extensions d’indication)

La prise en charge des spécialités ci-dessous est étendue dans I’indication suivante :

— traitement de la virémie a cytomégalovirus (CMV) chez les receveurs d’une greffe de cellules souches
hématopoiétiques (CSH) et pour lesquels le recours au ganciclovir ne peut étre envisagé.

Code CIP Présentation
34009 550 724 7 8 FOSCARNET KABI 24 mg/ml, solution pour perfusion, 250 ml en flacon (verre) (B/1) (laboratoires FRESENIUS KABI FRANCE)
34009 346 4450 4 FOSCAVIR 6 g/250 ml (foscarnet sodique hexahydraté), solution injectable pour perfusion, 250 ml en flacon (B/1) (laboratoires

CLINIGEN HEALTHCARE FRANCE)

La prise en charge de la spécialité ci-dessous est étendue dans I’indication suivante :

En oncologie :

— le repérage peropératoire du ganglion sentinelle et la visualisation des voies lymphatiques en cas de cancer du

Sein.

Code CIP

Présentation

34009 360 84179

INFRACYANINE 25 mg/10 ml (vert d'indocyanine monopic), poudre et solvant pour solution injectable, 25 mg de poudre en flacon +
10 ml de solvant en ampoule (B/1) (laboratoires SERB (SOCIETE D'ETUDES ET DE RECHERCHES BIOLOGIQUES))

(8 modifications)

Le libell€ des spécialités pharmaceutiques suivantes est modifié comme suit :

Anciens libellés

Nouveaux libellés

Code CIP Libellé Code CIP Libellé

34009 302 406 5 6 DEXAMETHASONE KALCEKS 4 mg/1 ml, solution 34009 302 406 5 6 DEXAMETHASONE KALCEKS 4 mg/1 ml, solution
injectable / pour perfusion, 1 ml en ampoule injectable / pour perfusion, 1 ml en ampoule
(verre) (B/10) (Laboratoires MEDIPHA SANTE) (verre) (B/10) (Laboratoires EVER PHARMA

FRANCE)

34009 550 883 3 2 LEVOSIMENDAN KALCEKS 2,5 mg/ml, solution a 34009 550 883 3 2 LEVOSIMENDAN KALCEKS 2,5 mg/ml, solution a
diluer pour perfusion, 5 ml en flacon (verre) diluer pour perfusion, 5 ml en flacon (verre)
(B/1) (Laboratoires MEDIPHA SANTE) (B/1) (Laboratoires EVER PHARMA FRANCE)

34009 550 742 3 6 TEICOPLANINE ALTAN 200 mg, poudre et solvant 34009 550 742 3 6 TEICOPLANINE ALTAN 200 mg, poudre et solvant
pour solution injectable / pour perfusion ou pour solution injectable / pour perfusion ou
solution buvable, poudre en flacon (verre) + 3,2 solution buvable, poudre en flacon (verre) +
mL de solvant en ampoule (verre) (B/1) (Labo- 3,2 ml de solvant en ampoule (verre) (B/1)
ratoires MEDIPHA SANTE) (Laboratoires ETHYPHARM)

34009 550 742 4 3 TEICOPLANINE ALTAN 400 mg, poudre et solvant 34009 550 742 4 3 TEICOPLANINE ALTAN 400 mg, poudre et solvant

pour solution injectable / pour perfusion ou
solution buvable, poudre en flacon (verre) + 3,2
mL de solvant en ampoule (verre) (B/1) (Labo-
ratoires MEDIPHA SANTE)

pour solution injectable / pour perfusion ou
solution buvable, poudre en flacon (verre) +
3,2 ml de solvant en ampoule (verre) (B/1)
(Laboratoires ETHYPHARM)

Le libellé des indications thérapeutiques des spécialités pharmaceutiques suivantes est modifi€é comme suit :

Anciens libellés

Code CIP

Libellé

Ancien libellé des indications thérapeutiques

34009 579 781 3 6

HIZENTRA 200 mg/ml (immunoglobuline humaine
normale), solution injectable sous-cutanée, 1 fla-
con (verre) de 10 ml (B/1) (laboratoires CSL

BEHRING S.A.)

Traitement de substitution chez les adultes, les enfants et les adolescents (0 a
18 ans) atteints de :

- Déficits immunitaires primitifs (DIP) avec déficit de production d'anticorps ;

- Hypogammaglobulinémie et infections bactériennes récurrentes chez des
patients atteints de leucémie lymphoide chronique (LLC), chez qui la
prophylaxie antibiotique a échoué ou est contre-indiquée ;
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Anciens libellés

Code CIP Libellé Ancien libellé des indications thérapeutiques
34009 579783 6 5 HIZENTRA 200 mg/ml (immunoglobuline humaine
normale), solution injectable sous-cutanée, 1 fla-
con (verre) de 20 ml (B/1) (laboratoires CSL
BEHRING S.A.)
3400957978075 HIZENTRA 200 mg/ml (immunoglobuline humaine | - Hypogammaglobulinémie et infections bactériennes récurrentes chez des
normale), solution injectable sous-cutanée, 1 fla- patients atteints de myélome multiple (MM) ;
con (verre) de 5 ml (B/1) (laboratoires CSL | - Hypogammaglobulinémie chez des patients en pré et post transplantation
BEHRING S.A.) de cellules souches hématopoiétiques allogéniques.
34009 584 858 0 0 HIZENTRA 200 mg/ml (immunoglobuline humaine
normale), solution injectable sous-cutanée, flacon
(verre) de 50 ml (B/1) (laboratoires CSL BEHRING
SA)
Nouveaux libellés
Code CIP Libellé Nouveau libellé de I'indication thérapeutique

34009 579 781 3 6

HIZENTRA 200 mg/ml (immunoglobuline humaine
normale), solution injectable sous-cutanée, 1 fla-
con (verre) de 10 ml (B/1) (laboratoires CSL
BEHRING S.A.)

34009 579 783 6 5 HIZENTRA 200 mg/ml (immunoglobuline humaine
normale), solution injectable sous-cutanée, 1 fla-
con (verre) de 20 ml (B/1) (laboratoires CSL
BEHRING S.A.)

34009579780 7 5 HIZENTRA 200 mg/ml (immunoglobuline humaine
normale), solution injectable sous-cutanée, 1 fla-
con (verre) de 5 ml (B/1) (laboratoires CSL
BEHRING S.A))

34009 584 858 0 0 HIZENTRA 200 mg/ml (immunoglobuline humaine

normale), solution injectable sous-cutanée, flacon
(verre) de 50 ml (B/1) (laboratoires CSL BEHRING
SA)

Traitement de substitution chez les adultes, les enfants et les adolescents (0 a
18 ans) atteints de :

- Déficits immunitaires primitifs (DIP) avec déficit de production d'anticorps ;

- Déficits immunitaires secondaires (DIS) chez les patients souffrant
d'infections graves ou récurrentes, en échec d'un traitement antibiotique et
ayant, soit un défaut de production d'anticorps spécifiques (DPAS) avérg,
soit un taux d'lgG sériques inférieur a 4 g/l.

Le libell€ des indications thérapeutiques des spécialités pharmaceutiques suivantes est modifié comme suit :

Anciens libellés

Code CIP Libellé Ancien libellé des indications thérapeutiques
34009 550 042 3 3 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie
sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre) de
100 ml; 5 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon
(Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)
34009 550 042 4 0 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie

sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre) de
200 ml; 10 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon
(Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 550 042 19

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie
sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre) de
25 ml; 1,25 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon
(Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 550 042 57 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie
sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre) de
300 ml; 15 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon
(Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 550 042 2 6 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie

sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre) de
50 ml; 2,5 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon
(Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

Traitement de substitution chez les adultes, les enfants et les adolescents (0 a
18 ans) atteints de :

- Déficits immunitaires primitifs (DIP) avec production défaillante d'anti-
corps ;

- hypogammaglobulinémie et infections bactériennes récurrentes chez des
patients atteints de leucémie lymphoide chronique (LLC), chez qui les
antibiotiques prophylactiques n'ont pas fonctionné ou sont contre-
indiqués ;

- hypogammaglobulinémie et infections bactériennes récurrentes chez des
patients atteints de myélome multiple ;

- hypogammaglobulinémie chez des patients avant ou apres une trans-
plantation de cellules souches hématopoiétiques allogenes.
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Nouveaux libellés

Code CIP Libellé Nouveau libellé de I'indication thérapeutique
34009 550 042 3 3 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie
sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre) de
100 ml; 5 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon
(Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)
34009 550 042 4 0 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie

sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre) de
200 ml; 10 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon
(Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 550 042 19

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie
sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre) de
25 ml; 1,25 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon
(Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 550 042 5 7 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie
sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre) de
300 ml; 15 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon
(Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

34009 550 042 2 6 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie

sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre) de
50 ml; 2,5 ml, boite de 1 flacon + 1 flacon
(Laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

Traitement de substitution chez les adultes, les enfants et les adolescents (0 a
18 ans) atteints de :

- Déficits immunitaires primitifs (DIP) avec altération de la production

d'anticorps :

- Déficits immunitaires secondaires (DIS) chez les patients souffrant
d'infections séveres ou récurrentes, sous traitement antimicrobien ineffi-
cace, et présentant soit un déficit avéré des anticorps spécifiques (DAAS),
soit d'un taux d'lgG sérique de < 4 g/l.
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Deécrets, arréetes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE LA SANTE ET DE LA PREVENTION

Arrété du 19 octobre 2022 modifiant I’arrété du 17 octobre 2022 modifiant la liste
des spécialités pharmaceutiques agréées a I'usage des collectivités et divers services publics

NOR : SPRS2231439A

Le ministre de 1I’économie, des finances et de la souveraineté industrielle et numérique et le ministre de la santé
et de la prévention,

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5123-2, L. 5123-3 et D. 51234 ;

Vu le code de la sécurité sociale ;

Vu le code général des impdts, notamment 1’article 281 octies ;

Vu 'arrété du 17 octobre 2022 relatif notamment aux spécialités HYQVIA 100 mg/ml, poudre pour perfusion
par voie sous-cutanée, modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques agréées a 1’'usage des collectivités et
divers services publics (NOR : SPRS2227025A — Journal officiel de la République francaise du 19 octobre 2022),

Arrétent :

Art. 1. — Dans I’annexe de I’arrété du 17 octobre 2022 susvisé relatif aux spécialités HYQVIA, chacune des
occurrences des mots : «, I’enfant et 1’adolescent (4gé€ de 0 a 18 ans) » sont supprimées.

Art. 2. — Le directeur général de la santé et le directeur de la sécurité sociale sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de I’exécution du présent arrété, qui sera publié¢ au Journal officiel de la République francaise.

Fait le 19 octobre 2022.

Le ministre de la santé
et de la prévention,
Pour le ministre et par délégation :

La sous-directrice La sous-directrice de la politique
du financement des produits de santé et de la qualité
du systeme de soins, des pratiques et des soins,
C. DELPECH H. MonNasse

Le ministre de [’économie, des finances
et de la souveraineté industrielle et numérique,
Pour le ministre et par délégation :
La sous-directrice
du financement
du systéeme de soins,
C. DELPECH
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DE LA SANTE ET DE LA PREVENTION

Arrété du 19 octobre 2022 modifiant I'arrété du 17 octobre 2022 modifiant la liste
des spécialités pharmaceutiques agréées a I'usage des collectivités et divers services publics

NOR : SPRS2231439A

Le ministre de 1I’économie, des finances et de la souveraineté industrielle et numérique et le ministre de la santé
et de la prévention,

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5123-2, L. 5123-3 et D. 5123-4;

Vu le code de la sécurité sociale ;

Vu le code général des impdts, notamment 1’article 281 octies ;

Vu I'arrété du 17 octobre 2022 relatif notamment aux spécialités HYQVIA 100 mg/ml, poudre pour perfusion
par voie sous-cutanée, modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques agréées a 1’usage des collectivités et
divers services publics (NOR : SPRS2227025A — Journal officiel de 1a République francaise du 19 octobre 2022),

Arrétent :

Art. 1°. — Dans I’annexe de I’arrété du 17 octobre 2022 susvisé relatif aux spécialit€és HYQVIA, chacune des
occurrences des mots : « , I’enfant et 1’adolescent (4gé de 0 a 18 ans) » sont supprimées.

Art. 2. - Le directeur général de la santé et le directeur de la sécurité sociale sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de I’exécution du présent arrété, qui sera publi€¢ au Journal officiel de la République francaise.

Fait le 19 octobre 2022.

Le ministre de la santé
et de la prévention,
Pour le ministre et par délégation :

La sous-directrice La sous-directrice de la politique
du financement des produits de santé et de la qualité
du systéeme de soins, des pratiques et des soins,
C. DELPECH H. MoNASSE

Le ministre de I’économie, des finances
et de la souveraineté industrielle et numérique,
Pour le ministre et par délégation :
La sous-directrice
du financement
du systeme de soins,
C. DELPECH
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DU TRAVAIL, DE LA SANTE ET DES SOLIDARITES

Arrété du 5 aolt 2024 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques agréées
a l'usage des collectivités et divers services publics

NOR : T5552420810A

Le ministre de I’économie, des finances et de la souveraineté industrielle et numérique et la ministre du travail,
de la santé et des solidarités,

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5123-2, L. 5123-3 et D. 5123-4;
Vu le code de la sécurité sociale :

Vu le code général des impdts, notamment son article 281 ocries ;

Vu les avis de la commission de la transparence,

Arrétent :

Art. 1. — La liste des spécialités pharmaceutiques agréées a I'usage des collectivités et divers services publics
est modifi¢e conformément aux dispositions qui figurent en annexe.

Art. 2. - Le présent arrété sera publié au Journal officiel de la République francaise.
Fait 1e 5 aofit 2024.

La ministre du travail,
de la santé et des solidarités,

Pour la ministre et par délégation :

La sous-directrice La sous-directrice de la politigque
dut financement des produits de santé er de la qualité
du systéme de soins, des pratiques et des soins,
C. DELPECH E. Conn

Le ministre de I'économie, des finances
el de la souveraineté industrielle et numérigue,
Pour le ministre et par délégation :
La sous-directrice
du financement
duy systeme de soins,
C. DELPECH

ANNEXE
PREMIERE PARTIE

(7 inscriptions)

5

Les spécialités pharmaceutiques suivantes sont inscrites sur la liste des médicaments agréés a4 1'usage des
collectivités et divers services publics :

Les seules indications thérapeutiques ouvrant droit 4 la prise en charge par 1’assurance maladie sont, pour les
spécialités visées ci-dessous, celles qui figurent a I"autorisation de mise sur le marché a la date de publication du
présent arrété.

GCode CIP Présentation
34009 30291191 ERIBULINE VIATRIS 0,44 mg/ml, solution injectable, 2 mL de solution en flacon {verre} {B/1} {laboratoires VIATRIS SANTE)
3400930291429 ERIBULINE VIATRIS 0,44 mg/ml, solution injectable, 2 mL de solution en flacon {verre} {B/6} (laboratoires VIATRIS SANTE)

3400955101697 TOFIDENCE 20 mg/mL, solution & diluer pour perfusion, flacon {verre) 10 mL, (B/1} (laboratoires BIOGEN FRANCE SAS)
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GCode CIP Présentation
34009 55101710 TOFIDENCE 20 mg/mL, solution 4 diluer pour perfusion, flacon {verre) 20 mL (B/1) {laboratoires BIOGEN FRANCE SAS)
340095510166 6 TOFDENCE 20 mg/mL, solution a diluer pour perfusion, flacon iverre} 4 mL, {B/1} (laboratoires BIOGEN FRANCE SAS)

La seule indication thérapeutique ouvrant droit 4 la prise en charge par 1’assurance maladie est, pour la spécialité
visée ci-dessous :

— en association avec le durvalumab dans le traitement de premiére ligne des patients adultes atteints d’un
carcinome hépatocellulaire (CHC) avancé ou non résécable, uniquement chez les patients avec une fonction
hépatique préservée (stade Child-Pugh A), avec un score ECOG 0 ou 1, et non éligibles aux traitements
locorégionaux ou en échec a I'un de ces traitements.

Code CIP Présentation

340095509457 9 IMJUDO 20 mg/ml {trémélimumab), solution & diluer pour perfusion, flacon en verre de 15 ml {B/1) {laboratoires ASTRAZENECA)

La seule indication thérapeutique ouvrant droit 4 la prise en charge par 1’assurance maladie est, pour la spécialité
visée ci-dessous :

— le traitement de la maladie de Crohn active modérée a sévére chez les patients en échec (réponse insuffisante,
perte de réponse ou intolérance) d’un traitement conventionnel (corticoides ou immunosuppresseurs) et d’au
moins un anti-TNF ou ayant des contre-indications 4 ces traitements.

Code CIP Présentation

3400955101918 WEZENLA®(ustekinumab} 130mg, solution a diluer pour perfusion, Flacon {verre} 26 ml (5 mg/mL} {B/1} {laboratoires AMGEN SAS)

DEUXIEME PARTIE

(9 extensions d'indications)

La prise en charge des spécialités ci-dessous est étendue a I'indication suivante :

— traitement de I'incontinence urinaire chez les adultes avec une hyperactivité neurologique du détrusor due a
une blessure médullaire (traumatique ou non traumatique) ou i une sclérose en plaques, qui effectuent
régulierement un sondage mntermittent propre » uniquement chez les patients en échec ou intolérants aux
médicaments anticholinergiques.

Code CIP Présentation
34009 577 649 0 § DYSPORT 300 UNITES SPEYWOQD, poudre pour solution injectable, flacon en verre muni d'un bouchon thalobutyl} (B/1)
{laboratoires IPSEN PHARMA)
DYSPORT 500 Unités SPEYWOOD (toxine botulique type A, poudre pour solution injectable en flacon {B/1) {laboratoires IPSEN
34009 558 1059 9 PHARMA}

La prise en charge des spécialités ci-dessous est étendue a I'indication suivante :

— traitement substitutif chez I’adulte, I’enfant et ’adolescent (4gés de 0 A 18 ans) atteints de :

— déficits immunitaires primitifs (DIP) avec altération de la production d’anticorps ;

— déficits immunitaires secondaires (DIS) chez les patients souffrant d’infections sévéres ou récurrentes, sous
traitement antimicrobien inefficace, et présentant soit un déficit avéré des anticorps spécifiques (DAAS),
soit d’un taux d’lgG sérique de < 4 g/L.

Code CIP Présentation

34009 550 042 3 3 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre) de 100 ml ;& ml, boite de 1 flacon +
1 flacon {laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

24009 550 042 4.0 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie sous-cutanée, flacon {verre), flacon {verre} de 200 ml ; 10 ml, boite de 1 flacon +
1 flacon {laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

24009 550 042 1 9 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre) de 26 ml ; 1,25 ml, baite de 1flacon
+ 1 flacon {laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

24009 550 042 5 7 HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie sous-cutanée, flacon {verre), flacon {verre} de 300 ml ; 15 ml, boite de 1 flacon +
1 flacon {laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)

24009 550 042 2 § HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie sous-cutanée, flacon (verre), flacon (verre} de 50 ml ; 2,5 ml, boite de 1 flacon +
1 flacon {laboratoires TAKEDA FRANCE SAS)
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La prise en charge des spécialités ci-dessous est étendue a I'indication suivante :

— IMFINZI 50 mg/ml en association avec le trémélimumab dans le traitement de premiére ligne des patients
adultes atteints d’un carcinome hépatocellulaire (CHC) avancé ou non résécable uniquement chez les patients
avec une fonction hépatique préservée (stade Child-Pugh A), un score ECOG 0 ou 1, et non éligibles aux
traitements locorégionaux ou en échec a I'un de ces traitements ».

Code CIP Présentation

34009 5505814 4 IMANZI 50 mg/ml {durvalumab), solution a diluer pour perfusion, flacon {verre} de 10 ml (B/1) {laboratoires ASTRAZENECA)

34009 6505815 1 IMFINZI 50 mg/ml {durvalumab), solution & diluer pour perfusion, flacon (verre} de 2,4 ml (B/1} (laboratoires ASTRAZENECA)
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Deécrets, arréetes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

Arrété du 20 octobre 2016 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge en
sus des prestations d’hospitalisation mentionnée a I'article L. 162-22-7 du code de la sécurité
sociale

NOR : AFSS1628422A

Le ministre de 1’économie et des finances et la ministre des affaires sociales et de la sant€,

Vu le code de la santé publique ;
Vu le code de la sécurité sociale et notamment les articles L. 162-22-7, R. 162-45-8 et R. 162-45-9 ;
Vu larrété du 4 avril 2005 modifié pris en application de I’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale et

fixant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge par 1’assurance maladie en sus des prestations
d’hospitalisation,

Arrétent :

Art. 1o, — La liste des spécialités pharmaceutiques facturables en sus des prestations d’hospitalisation visée a
I’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale est modifiée conformément aux dispositions qui figurent en
annexe.

Art. 2. — Le directeur de la sécurité sociale et le directeur général de I’ offre de soins sont chargés, chacun en ce
qui le concerne, de I’exécution du présent arrété, qui sera publi€ ainsi que son annexe au Journal officiel de la
République francaise.

Fait le 20 octobre 2016.

La ministre des affaires sociales
et de la santé,

Pour la ministre et par délégation:

La sous-directrice Le sous-directeur
du pilotage de la performance du financement
des acteurs de l'offre de soins, du systeme de soins,

M.-A. JACQUET T. WANECQ

Le ministre de I’économie
et des finances,
Pour le ministre et par délégation :
Le sous-directeur
du financement
du systeme de soins,
T. WANECQ

ANNEXE

(5 inscriptions)

Les spécialités suivantes sont inscrites sur la liste des spécialités pharmaceutiques facturables en sus des
prestations d’hospitalisation visée a I’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale.

Les seules indications thérapeutiques ouvrant droit a la prise en charge en sus par 1’assurance maladie sont, pour
les spécialités visées ci-dessous :

Traitement substitutif chez I’adulte (> 18 ans) atteint de déficits immunitaires primitifs (DIP) tels que :

— agammaglobulinémie et hypogammaglobulinémie congénitales ;

— déficit immunitaire commun variable ;

— déficit immunitaire combiné sévere ;
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Traitement substitutif chez 1’adulte (> 18 ans) en cas de myélome ou de leucémie lymphoide chronique avec
hypogammaglobulinémie secondaire sévere et infections récurrentes.
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Deécrets, arréetes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 9 novembre 2017 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge en
sus des prestations d’hospitalisation mentionnée a I'article L. 162-22-7 du code de la sécurité
sociale

NOR : SSAS1731431A

La ministre des solidarités et de la santé et le ministre de 1’action et des comptes publics,

Vu le code de la santé publique ;

Vu le code de la sécurité sociale et notamment les articles L. 162-22-7, R. 162-37-2 et R. 162-37-3 ;

Vu Iarrété du 4 avril 2005 modifi€ pris en application de I’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale et
fixant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge par 1’assurance maladie en sus des prestations
d’hospitalisation,

Arrétent :

Art. 1*. — La liste des spécialités pharmaceutiques facturables en sus des prestations d’hospitalisation visée a
I’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale est modifiée conformément aux dispositions qui figurent en
annexe.

Art. 2. — La directrice de la sécurité sociale et la directrice générale de 1’offre de soins sont chargées, chacune
en ce qui la concerne, de I’exécution du présent arrété, qui sera publi€ ainsi que son annexe au Journal officiel de la
République frangaise.

Fait le 9 novembre 2017.

La ministre des solidarités
et de la santé,

Pour la ministre et par délégation :

La sous-directrice Le sous-directeur
du pilotage de la performance du financement
des acteurs de 'offre de soins, du systeme de soins,

M.-A. JACQUET T. WANECQ

Le ministre de I’action
et des comptes publics,
Pour le ministre et par délégation :
Le sous-directeur
du financement
du systeme de soins,
T. WANECQ

ANNEXE
(41 modifications)

Le laboratoire exploitant des spécialités pharmaceutiques suivantes est modifié comme suit :

Nouveau
Dénomination . P ez Laboratoire Laboratoire
Commune lee:_llzrc::algez;t:iec:lzllte Code UCD Libellé de 'UCD exploitant exploitant
Internationale p q précédent (a compter

du 1* aout 2017)

Complexe FEIBA 1000 U/20 ml, poudre et
Prothrombique active solvant pour solution injectable

FEIBA1 000 U INJ FL + BAXALTA SHIRE FRANCE

3400891796506 FL + NEC FRANCE SAS

Complexe FEIBA 1000 U/20 ml, poudre et

Domdlhemmalnl i im b sm Aarnhranmt matir anliitiAam tmiAantallA

sooasoozo | FEBATODUINJFLs | BAXALTA | SHRE FRANCE
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Nouveau
Dénomination . P e leex Laboratoire Laboratoire
Libellé de | lit - . . " °
Incemonle pharmaceutiaue Code UGD Libelle deTUCD | exploftant Fhompter
du 1 aout 2017
Complexe FEIBA 500 U/20 ml, poudre et 3400891796674 FEIBA 1000 U INJ FL + BAXALTA SHIRE FRANCE
Prothrombique active solvant pour solution injectable FL + NEC FRANCE SAS
Complexe FEIBA 500 U/20 ml, poudre et 3400892590998 FEIBA 500 U INJ FL + BAXALTA SHIRE FRANCE
Prothrombique active solvant pour solution injectable FL+BJ FRANCE SAS
Immunoglobuline GAMMAGARD 50 MG/ML, pou- GAMMAGARD 50 mg / BAXALTA SHIRE FRANCE
humaine normale dre et solvant pour solution pour 3400891990614 ml FRANCE SAS
perfusion FL + FL 50 ml
Immunoglobuline GAMMAGARD 50 MG/ML, pou- GAMMAGARD 50 m g BAXALTA SHIRE FRANCE
humaine normale dre et solvant pour solution pour 3400891990782 /ml FRANCE SAS
perfusion FL + FL 50 ml
Immunoglobuline GAMMAGARD 50 MG/ML, pou- GAMMAGARD 50 mg / BAXALTA SHIRE FRANCE
humaine normale dre et solvant pour solution pour 3400891990553 ml FRANCE SAS
perfusion FL + FL 200 ml
Octocog alfa ADVATE 250 UI, poudre et sol- 3400892581026 ADVATE 250Ul INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL+FL5ML +N FRANCE SAS
Octocog alfa ADVATE 250 Ul, poudre et sol- 3400893835111 ADVATE 250 Ul INJ FL BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable +FL2ML + N FRANCE SAS
Octocog alfa ADVATE 500 UI, poudre et sol- 3400892581194 ADVATE 500UI INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL+FL5ML +N FRANCE SAS
Octocog alfa ADVATE 500 UI, poudre et sol- 3400893835289 ADVATE 500 Ul INJ FL BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable +FL2ML + N FRANCE SAS
Octocog alfa ADVATE 1000 Ul, poudre et sol- 3400892580883 ADVATE 1000UI INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL+FL5ML +N FRANCE SAS
Octocog alfa ADVATE 1000 UI, poudre et sol- 3400893834978 ADVATE 1000 UI INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL + FL2ML + N FRANCE SAS
Octocog alfa ADVATE 1500 Ul, poudre et sol- 3400892580944 ADVATE 1500U1 INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL+FL5ML +N FRANCE SAS
Octocog alfa ADVATE 1500 Ul, poudre et sol- 3400893835050 ADVATE 1 500 Ul INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable, FL + FL2ML + N FRANCE SAS
Octocog alfa ADVATE 2000 Ul, poudre et sol- 3400893157688 ADVATE 2 000 Ul INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL+FL FRANCE SAS
Octocog alfa ADVATE 3000 Ul, poudre et sol- 3400893157749 ADVATE 2 000 UI INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL + FL FRANCE SAS
Octocog alfa ADVATE 250 UI, poudre et sol- 3400894062585 ADVATE 250U1 INJ FL BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable +FL2ML + D FRANCE SAS
Octocog alfa ADVATE 500 UI, poudre et sol- 3400894062707 ADVATE 500UI INJ FL BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable +FL2ML + D FRANCE SAS
Octocog alfa ADVATE 1000 UI, poudre et sol- 3400894062295 ADVATE 1000UI INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL + FL2ML + D FRANCE SAS
Octocog alfa ADVATE 1500 UI, poudre et sol- 3400894062356 ADVATE 1500UI INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL + FL2ML + D FRANCE SAS
Octocog alfa ADVATE 2000 Ul, poudre et sol- 3400894062417 ADVATE 2000UI INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL + FL5ML + D FRANCE SAS
Octocog alfa ADVATE 3000 UI, poudre et sol- 3400894062646 ADVATE 3000UI INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL + FLBML + D FRANCE SAS
Immunoglobuline KIOVIG 100 mg/ml, solution pour KIOVIG 100 MG/ML BAXALTA SHIRE FRANCE
humaine normale perfusion, immunoglobuline INJ F+F 10ML FRANCE SAS
humaine normale 3400892827094
10 ml en flacon
Immunoglobuline KIOVIG 100 mg/ml, solution pour KIOVIG 100 MG/ML BAXALTA SHIRE FRANCE
humaine normale perfusion, immunoglobuline 3400892827216 INJ F+F 25ML FRANCE SAS

humaine normale

O ol i Lo
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Nouveau
Dénomination . P e leex Laboratoire Laboratoire
Libellé de | lit - . . " °
Incemtonle pharmaceutiaue Code UGD Libelle de TUCD | exploftant Fhompter
du 1 aout 2017
Immunoglobuline KIOVIG 100 mg/ml, solution pour KIOVIG 100 MG/ML BAXALTA SHIRE FRANCE
humaine normale perfusion, immunoglobuline INJ F+F 50ML FRANCE SAS
humaine normale 3400892827384
50 ml en flacon
Immunoglobuline KIOVIG 100 mg/ml, solution pour KIOVIG 100 MG/ML BAXALTA SHIRE FRANCE
humaine normale perfusion, immunoglobuline INJ F+F 100ML FRANCE SAS
humaine normale 3400892827155
100 ml en flacon
Immunoglobuline KIOVIG 100 mg/ml, solution pour KIOVIG 100 MG/ML BAXALTA SHIRE FRANCE
humaine normale perfusion, immunoglobuline INJ F+F 200ML FRANCE SAS
humaine normale 3400892848907
200 ml en flacon
Immunoglobuline KIOVIG 100 mg/ml, solution pour KIOVIG 100 MG/ML BAXALTA SHIRE FRANCE
humaine normale perfusion, immunoglobuline INJ FL 300 ML FRANCE SAS
humaine normale 3400893525166
300 ml en flacon
Immunoglobuline HYQVIA 100 mg/ml, solution pour HYQVIA 100MG/ML BAXALTA
humaine normale perfusion par voie sous-cutanée PERF F+F25ML FRANCE SAS HIRE FRANCE
25 ml en flacon - 1,25 ml en 3400834073932
flacon
Immunoglobuline HYQVIA 100 mg/ml, solution pour HYQVIA 100MG/ML BAXALTA SHIRE FRANCE
humaine normale perfusion par voie sous-cutanée 3400894074182 PERF F+F50ML FRANCE SAS
50 ml en flacon - 2,5 ml en flacon
Immunoglobuline HYQVIA 100 mg/ml, solution pour HYQVIA 100MG/ML BAXALTA SHIRE FRANCE
humaine normale perfusion par voie sous-cutanée 3400894073703 PERF F+F100ML FRANCE SAS
100 ml en flacon - 5 ml en flacon
Immunoglobuline HYQVIA 100 mg/ml, solution pour HYQVIA 100MG/ML BAXALTA SHIRE FRANCE
humaine normale perfusion par voie sous-cutanée 3400894073871 PERF F+F200ML FRANCE SAS
200 ml en flacon - 10 ml en flacon
Immunoglobuline HYQVIA 100 mg/ml, solution pour HYQVIA 100MG/ML BAXALTA SHIRE FRANCE
humaine normale perfusion par voie sous-cutanée 3400894074014 PERF F+F300ML FRANCE SAS
300 ml en flacon - 15 ml en flacon
Protéine C CEPROTIN 500 U.I, p(.)uldre et 3400892318240 CEPROTIN 500 UI/5 ml BAXALTA SHIRE FRANCE
solvant pour solution injectable INJ FL + FL FRANCE SAS
Protéine C CEPROTIN 1000 UI, poudre et 3400892318189 CEPROTIN 1000 BAXALTA SHIRE FRANCE
solvant pour solution injectable UIMOmlINJ F+F FRANCE SAS
Nonacog gamma RIXUBIS 250 UL, poudre et sol- 3400894074472 RIXUBIS 250U1 INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL+FL5ML FRANCE SAS
Nonacog gamma RIXUBIS 500 Ul, poudre et sol- 3400894074533 RIXUBIS 500U1 INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL+FL5ML FRANCE SAS
Nonacog gamma RIXUBIS 1000 U, poudre et sol- 3400894074243 RIXUBIS 1000U1 INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL+FLEML FRANCE SAS
Nonacog gamma RIXUBIS 2000 UI, poudre et sol- 3400894074304 RIXUBIS 2000U1 INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL+FL5ML FRANCE SAS
Nonacog gamma RIXUBIS 3000 UI, poudre et sol- 3400894076193 RIXUBIS 3000U1 INJ BAXALTA SHIRE FRANCE
vant pour solution injectable FL+FL5ML FRANCE SAS




13 avril 2018 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 18 sur 124

Deécrets, arréetes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 10 avril 2018 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge en sus
des prestations d’hospitalisation mentionnée a l'article L. 162-22-7 du code de la sécurité
sociale

NOR : SSAS1807245A

La ministre des solidarités et de la santé et le ministre de 1’action et des comptes publics,

Vu le code de la santé publique ;
Vu le code de la sécurité sociale, notamment les articles L. 162-22-7, R. 162-37-2 et R. 162-37-3 ;

Vu I'arrété du 4 avril 2005 modifié pris en application de I’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale et
fixant la liste des spécialit€s pharmaceutiques prises en charge par I’assurance maladie en sus des prestations
d’hospitalisation,

Arrétent :

Art. 1*. — La liste des spécialités pharmaceutiques facturables en sus des prestations d’hospitalisation visée a
Iarticle L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale est modifiée conformément aux dispositions qui figurent en
annexe.

Art. 2. - La directrice de la sécurité sociale et la directrice générale de I’offre de soins sont chargées, chacune
en ce qui la concerne, de 1’exécution du présent arrété, qui sera publié ainsi que son annexe au Journal officiel de la
République frangaise.

Fait le 10 avril 2018.

La ministre des solidarités
et de la santé,

Pour la ministre et par délégation :

La sous-directrice du pilotage Le chef de service,
de la performance des acteurs adjoint au directeur
de l'offre de soins, de la sécurité sociale,
M.-A. JACQUET J. BOSREDON

Le ministre de ’action
et des comptes publics,
Pour le ministre et par délégation :

Le chef de service,
adjoint au directeur
de la sécurité sociale,
J. BOSREDON

ANNEXE

Extension d’indication

La prise en charge en sus des prestations d’hospitalisation mentionnée a I’article L. 162-22-7 du code de la
sécurité sociale des spécialités ci-dessous est étendue a I’indication suivante :

— chez ’adulte, dans le traitement substitutif de I’hypogammaglobulinémie chez des patients avant ou aprés une
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de mise sur le marché

immunoglobuline HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion 3400894073703 HYQVIA 100MG/ML SHIRE FRANCE SAS

humaine normale par voie sous-cutanée PERF F+F100ML

immunoglobuline HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion 3400894073871 HYQVIA 100MG/ML SHIRE FRANCE SAS

humaine normale par voie sous-cutanée PERF F+F200ML

immunoglobuline HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion 3400894073932 HYQVIA 100MG/ML SHIRE FRANCE SAS

humaine normale par voie sous-cutanée PERF F+F25ML

immunoglobuline HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion 3400894074014 HYQVIA 100MG/ML SHIRE FRANCE SAS

humaine normale par voie sous-cutanée PERF F+F300ML

immunoglobuline HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion 2400894074182 HYQVIA 100MG/ML SHIRE FRANCE SAS

humaine normale par voie sous-cutanée PERF F+F50ML
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Deécrets, arréetes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 29 juin 2018 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge en sus
des prestations d’hospitalisation mentionnée a l'article L. 162-22-7 du code de la sécurité
sociale

NOR : SSAS1815454A

La ministre des solidarités et de la santé et le ministre de 1’action et des comptes publics,

Vu le code de la santé publique ;

Vu le code de la sécurité sociale, notamment les articles L. 162-22-7, R. 162-37-2 et R. 162-37-3 ;

Vu Parrété du 4 avril 2005 modifi€ pris en application de I’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale et
fixant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge par 1’assurance maladie en sus des prestations
d’hospitalisation,

Arrétent :

Art. 1. — La liste des spécialités pharmaceutiques facturables en sus des prestations d’hospitalisation visée a
I’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale est modifi€ée conformément aux dispositions qui figurent en
annexe.

Art. 2. — La directrice de la sécurité sociale et la directrice générale de 1’offre de soins sont chargées, chacune
en ce qui la concerne, de I’exécution du présent arrété, qui sera publi€ ainsi que son annexe au Journal officiel de la
République francaise.

Fait le 29 juin 2018.

La ministre des solidarités
et de la santé,

Pour la ministre et par délégation :

La sous-directrice Le sous-directeur
du pilotage de la performance du financement
des acteurs de I’offre de soins, du systeme de soins,

M.-A. JACQUET T. WANECQ

Le ministre de ’action
et des comptes publics,
Pour le ministre et par délégation :
Le sous-directeur
du financement
du systeme de soins,
T. WANECQ
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ANNEXE
(18 modifications)

Les indications thérapeutiques des spécialités pharmaceutiques prise en charge en sus des prestations
d’hospitalisation mentionnées a I’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale suivantes sont modifiées comme

Texte 28 sur 157

Libellé de la spécialité

Anciens libellés des indications thé-

Nouveaux libellés des indica-

voie sous-cutanée

pharmaceutique Code UCD Libellé de I'UCD rapeutiques prises en charge tions thérapce#;irqgies prises en
GAMMANORM 165 mg/ml, 3400894036852 GAMMANORM 165MG/ML | - Traitement de substitution des déficits | - Traitement de substitution des
solution injectable INJ FL6ML immunitaires primitifs chez les DIP avec production défail-
adultes et chez les enfants, comme : lante d'anticorps
GAMMANORM 165 mg/ml, 3400894045496 GAMMANORM 165MG/ML P
solution injectable INJ FL12ML * les agammaglobulinémie et hypo- | Traitement de substitution :
gammaglobulinémie congénitales, * Hypogammaglobulinérmie et
GAMMANORM 165 mg/ml, 3400894045557 GAMMANORM 165MGML | * '€ def'c[')‘l\'/?m“”"a"e variable com- | "t tions bactériennes
solution injectable INJ FL24ML mu,n'(' . ) . - récurrentes chez des patients
* le déficit immunitaire combiné atteints de leucemie lym-
GAMMANORM 165 mg/ml, 3400894036791 GAMMANORM 165MG/ML severe, phoide chronique, chez qui la
solution injectable INJ FL4SML * les déficits en sous-classes d'lgG avec prophylaxie antibiotique a
infections récurrentes échoué ou est contre-indi-
GAMMANORM 165 mg/ml, 3400893036822 GAMMANORM 165 MG/ML | - Traitement de substitution dans le quée
solution injectable INJ FL 10 ML myélome ou la leucémie lymphoide |  pynogammaglobulinémie et
chronigue avec hypogammaglobuli- infections bactériennes
GAMMAI\_IOR.M. 165 mg/ml, 3400893036990 GAMMANORM 165 MG/ML némie secondaire sévére et infec- récurrentes chez des patients
solution InJectabIe INJ FL 20 ML tions récurrentes atteints de myélome multiple
GAMMANORM 165 mg/ml, 3400892752822 GAMMANORM 165MG/ML
solution injectable INJ 1,65 G
GAMMANORM 165 mg/ml, 3400892752990 GAMMANORM 165MG/ML
solution injectable INJ33G
GAMMANORM 165 mg/ml, 3400892717814 GAMMANORM 165MG/ML
solution injectable INJ 1,65 G
HIZENTRA 200 mg/ml, 3400893690147 HIZENTRA 200 MG/ML INJ | - Traitement de substitution des déficits | - Traitement de substitution des
solution injectable sous- FV 5 ML immunitaires primitifs chez les DIP avec production défail-
cutanee adultes et chez les enfants, comme : lante d'anticorps
* les agammaglobulinémie et hypo- -Traitement de substitution :
slc-)IIIEEONrI?r;Aj‘ei?:brl‘g%(TJé- 3400893689837 HIZENTRFAVZ:)(? ME/ML INJ gammaglobulinémie congénitales, . mmadlobulinémie et
cutanée * le déficit immunitaire variable com- iz?:cgti?)ns sgc?érlileln:esle €
. mu’n.(l':)l\./C), s ., récurrentes chez des patients
HIZENTRA 200 mg/ml, 3400893690086 HIZENTRA 200 MG/ML INJ le déficit immunitaire combiné atteints de leucémie lym-
solution inject?ble sous- FV 20 ML severe, phoide chronique, chez qui la
cutanée * les déficits en sous-classes d'lgG avec prophylaxie antibiotique a
infections récurrentes ; ; -indi-
sgllfﬁglr;r?rﬁei?gbr;gs/cr;ﬂé 3400893923269 HEENTR?\/?SME/ MLINJ | Traitement de substitution dans le :El;,gue ou est contrend
cu]tanée myelo_me ou la leucémie Iymph0|d_e * Hypogammaglobulinémie et
chronique avec hypogammaglobuli- infections bactériennes
HYQVIA 100 mg/ml, solu- 3400894074182 HYQUIA 100MG/ML PERF | e secondaire severe et infec- récurrentes chez des patients
tion pour perfusion par F+F50ML atteints de myélome multiple
voie sous-cutanée
HYQVIA 100 mg/ml, solu- 3400894074014 HYQVIA 100MG/ML PERF
tion pour perfusion par F+F300ML
voie sous-cutanée
HYQVIA 100 mg/ml, solu- 3400894073932 HYQVIA 100MG/ML PERF
tion pour perfusion par F+F25ML
voie sous-cutanée
HYQVIA 100 mg/ml, solu- 3400894073871 HYQVIA 100MG/ML PERF
tion pour perfusion par F+F200ML
voie sous-cutanée
HYQVIA 100 mg/ml, solu- 3400894073703 HYQVIA 100MG/ML PERF
tion pour perfusion par F+F100ML
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Deécrets, arréetes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 15 janvier 2019 rectifiant I'arrété du 29 juin 2018 modifiant la liste des spécialités
pharmaceutiques prises en charge en sus des prestations d’hospitalisation mentionnée a
I'article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale

NOR : SSAS1829070A

La ministre des solidarités et de la santé et le ministre de I’action et des comptes publics,

Vu le code de la santé publique ;
Vu le code de la sécurité sociale et notamment les articles L. 162-22-7, R. 162-37-2 et R. 162-37-3 ;

Vu l'arrété du 4 avril 2005 modifié pris en application de 1’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale et
fixant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge par 1’assurance maladie en sus des prestations
d’hospitalisation ;

Vu larrété du 29 juin 2018 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge en sus des

prestations d’hospitalisation mentionnée a [’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale
(NOR : SSAS1815454A, texte 28), publié¢ au Journal officiel du 3 juillet 2018 ;

Considérant les indications thérapeutiques mentionnées dans le résumé des caractéristiques du produit relatif a la
spécialit¢ HYQVIA®,

Arrétent :

Art. 1=, — Les indications thérapeutiques mentionnées dans I’annexe de l'arrété du 29 juin 2018 susvisé
relatives a la spécialité pharmaceutique HYQVIA® prises en charge en sus des prestations d’hospitalisation
mentionnées a 1’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale, sont modifiées conformément au tableau de la
présente annexe.

Art. 2. — La directrice de la sécurité sociale et la directrice générale de 1’offre de soins sont chargées, chacune
en ce qui la concerne, de 1’exécution du présent arrété ainsi que de son annexe, qui sera publié au Journal officiel
de la République francgaise.

Fait le 15 janvier 2019.

La ministre des solidarités
et de la santé,

Pour la ministre et par délégation :

La sous-directrice Le sous-directeur
du pilotage de la performance du financement
des acteurs de 'offre de soins, du systeme de soin,

M.-A. JACQUET T. WANECQ

Le ministre de I’action
et des comptes publics,
Pour le ministre et par délégation :
Le sous-directeur
du financement
du systeme de soin,
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ANNEXE

(5 modifications)

Les indications thérapeutiques de la spécialité pharmaceutique HYQVIA® prises en charge en sus des
prestations d’hospitalisation mentionnées a I’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale sont ainsi modifiées :

Libelé de o spécalte | oo uco Liell do rucD | Anciens bllés des indcatons | Nowveau bl des indicarons
HYQVIA 100 mg/ml, 3400894074182 HYQVIA 100MG/ML | - Traitement de substitution des défi- | - Chez I'adulte, dans le traitement de
solution pour perfusion PERF F+F50ML cits immunitaires primitifs chez substitution des déficits immunitaires
par voie sous-cutanee I'adulte, comme : primitifs (DIP) avec production défail-
* oA ~ lante d'anticorps
HYQVIA 100 mg/ml, 3400894074014 HYQVIA 100MG/ML | 1€ agamfl"atf'lf?b‘,‘"r!em'e et hy po
solution pour perfusion PERF F+F300ML gammaglobulinemie congenitales, | _ Traitement de substitution :
par voie sous-cutanée Tle deflcll-)tl%mumtalre variable com- |, Hypogammaglobulinémie et infections
N mu’n.(. . h o - bactériennes récurrentes chez des
HYQVIA 100 mg/ml, 3400894073932 HYQVIA 100MG/ML le déficit immunitaire combing patients adultes atteints de leucémie
solution pour perfusion PERF F+F25ML severe, lymphoaide chronique, chez qui la pro-
par voie sous-cutanee * les déficits en sous-classes d'IgG avec phylaxie antibiotique a échoué ou est
infections récurrentes contre-indiquée
HYQVlA 100 mg/m_l, 3400894073871 HYQVIA 100MG/ML | _ Traitement de substij(ution chez * Hypogammaglobulinémie et infections
solution pour perfusion PERF F+F200ML I'adulte dans le myélome ou la o ;
par voie sous-cutanée e ) ) bactériennes récurrentes chez des
Leucemle |mel’hg"|j_e chronique avec patients adultes atteints de myélome
ypogammaglobulinémie secon- multiole
HYQVIA 100 mg/ml, 3400894073703 HYQVIA 100MG/ML daire sévere et infections récurren- p
solution pour perfusion PERF F+F100ML t
par voie sous-cutanée €s
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Deécrets, arréetes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 10 avril 2020 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en
charge en sus des prestations d’hospitalisation mentionnée a I'article L. 162-22-7 du
code de la sécurité sociale

NOR : SSAS2009238A

Le ministre des solidarités et de la santé et le ministre de I’action et des comptes publics,

Vu le code de la santé publique ;

Vu le code de la sécurité sociale et notamment les articles L. 162-22-7, R. 162-37-2 et R. 162-37-3 ;

Vu Iarrété du 4 avril 2005 modifié€ pris en application de I’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale et
fixant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge par 1’assurance maladie en sus des prestations
d’hospitalisation,

Arrétent :

Art. 1. — La liste des spécialités pharmaceutiques facturables en sus des prestations d’hospitalisation visée a
I’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale est modifi€ée conformément aux dispositions qui figurent en
annexe.

Art. 2. — La directrice de la sécurité sociale et la directrice gé€nérale de 1’offre de soins sont chargées, chacune
en ce qui la concerne, de I’exécution du présent arrété, qui sera publi€ ainsi que son annexe au Journal officiel de la
République frangaise.

Fait le 10 avril 2020.

Le ministre des solidarités
et de la santé,

Pour le ministre et par délégation :

Le sous-directeur L’adjointe a la sous-directrice
du financement du pilotage de la performance des acteurs
du systeme de soins, de Uoffre de soins,
N. LABRUNE E. Conn

Le ministre de I’action
et des comptes publics,
Pour le ministre et par délégation :

Le sous-directeur
du financement
du systeme de soins,
N. LABRUNE

ANNEXE
(41 modifications)

Le laboratoire exploitant les spécialités pharmaceutiques suivantes est modifi€ comme suit :

Dénomination . 2 FUNTR T Laboratoire .
Libellé de | lit S, p N Laborat
Sommune " pharmaceutique Code UCD Libells de FUCD exploitant Y eplotant
Advate 500 Ul, poudre et sol- ADVATE 500Ul INJ FL + TAKEDA FRANCE SAS
Octocog alfa vant pour solution injectable 3400894062707 FLOML + D SHIRE FRANCE
Octocog alfa Advate 3000 UI, poudre et sol- ADVATE 3000UI INJ FL + TAKEDA FRANCE SAS
vant nour <olution iniectable 3400894062646 FIEMI + D SHIRE FRANCE
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Dénomination

Libellé de la spécialité

Laboratoire

Nouveau Laboratoire

iommine Pharmaceutique Libslé do FUCD | expiitant
Octocog alfa egx?t:oiiosgltt?gr?(ijrgfesttasb(l)elz- 3400894062585 ADVATFIiZZIf)/IOLUJ! IDNJ FL + SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
Octocog alfa A:/(imt; OZL?r(J(;OLIJlIJ,t ir())(r)luicrlur?zc?zta gloel- 3400894062417 ADVATIELZS(I)&I)ET I!')NJ FL + SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
Octocog alfa A:Ida\ﬁt; o1 L?rogollJtlllt igcr)]ui(rj]ggc?; l;oel- 3400894062356 ADVATIEL?\;I)EHI II)NJ FL + SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
Octocog alfa A:Icfl%att; (] l?rogoLIJllJt ig(f)]uiijygc?; k?loel- 3400894062295 ADVATE&(R?EHI II)NJ FL + SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
PROTEINE C so(lz\?grzgggl}roggllﬂ!bﬁ?ﬁjdeﬁaegle 3400892318189 CEPROTmJ1 222UI/10ML SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
PROTEINE C Soﬁ%;;rto;?uf(;% Imi'o%oil:\?erzitgtk) . 3400892318240 CEPRCI)I\TISNFES(;EVSML SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
Inhibiteur de C1 humain (\:/i:rwzpeoﬁ(r)%cglhtﬁ)onu?r{j(z:tta%?: 3400893823514 CINRYZE 5(::?_UI INJ FL + SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
IDURSULFASE Elapdrﬁlsjzrzp?l?r/?!a, rfst(l)shiginon a 3400892935935 ELA;ERFﬁ:SELzal\ﬁA(IE_/ML SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
ICATIBANT tl;i}r)ellgyernagerrr;gé jgl;';igpeir:j;ﬁé 3400893201664 FIRAZYR 3:?,%-6 INJSRG | oiRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
lhmummg:]%?uml:}z pgzs\:)l:rgl?s()lo?gég]rlv?)?éu;goul 3400894073932 HYQUATOOMGML | SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE 45
cutanée
LT?E.”;’EL%??JQE pﬂﬁﬁﬁir?ff.o?gé?r'VE?Q“QL‘LZ 3400894074182 HYQUIA 16MGML | SHiRE FRANCE TAKEDA FRANCE 45
cutanée
LT?E.Z?'“%??JLTZ pﬂl?ﬁir?fgo?gé?r'VZ‘.’Q“Q?UZ 3400894073703 HYGUATOOMEML | SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE 45
cutanée
L'Eﬂi.”n"eg'n%?”m'ﬁi plgz(rl\ggrgfgo?g;mlv?)?elzustloouns 3400894073871 HYQUIATOMGIML | SHiRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
cutanée
Lmumgur:uoeg:]%k:umlgg pﬂﬁ?ﬂir?fgo?g,f?r'vi?e'“st?u”s 3400894074014 HYQVATOOMEML | SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE 45
cutanée
Lmum:mgrl]%l;;liar]: Kiovigp1o(210r r;é;r/frlrjlsl,iosr?lution 3400892827094 KIOVIGF1(;O1I(\)/I,\%/_ML INJ SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
Lmum:&oeg:]%t;umlglg Kiovigp10(3]0r r;é;r/fTSI',isr?lution 3400892827216 KIOWGFEOQIEAI\%ML INJ SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
Lmumg%%gL%l?umILq: Kiovigp1o(ij()r r;egr/frlrj]sl,isr?lution 3400892827384 KIOVIGFl?:OBI(\)AI\?I/_ML INJ SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
Lmum:%%grl]%miar}: Kiovigpl)%(l r;gr/frltjlsl,iosr?lution 3400892827155 KIOVIC?:JE(%(;\(/IJ’\GA/E/IL INJ SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
Lmum:&oeg:]%t:umlglg Kiovigp10(3]0r r;é;r/frl\jwsll sr?lution 3400892848907 KIOVI(f: +1 I(:)% 0l\{l)’\G/llll_\/IL INJ SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
Lmumg%oegrl]%t;ﬁqlg]: Kiovigp100u()r r;é;r/frlrj]sl,isr?lution 3400893525166 KIOVIGFEO3%I\6I|\(/3|/LML INJ SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
SUSOCTOGOG ALFA 0bizpuorueré)ollJL;t;i)(?nu(iinrjee gttasbrilevant 3400894152866 OB|ZEF+S%%U INJ SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
AGALSIDASE ALFA Replc?i?:gr1pg]3r/m rst?sl?ginon a 3400892388618 REI;’)IE%EAFIL 312/IN(IEI{ML SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
NONACOG GAMMA sory:#tb;)soﬁ(r)(;%Iglfoﬂoil:](jigitgtble 3400894076193 RIXU|I:3|I-§F3L%0’&lLJI INJ SHIRE FRANCE TAKEDA FRANCE SAS
NONACOG GAMMA Rixubis 2000 UI, poudre et RIXUBIS 2000UI INJ TAKEDA FRANCE SAS

PR R S (R R SR T A

3400894074304

Cl .CICANL

SHIRE FRANCE
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Dénomination . . P Laboratoire .
Libellé de | lit . . . f N Laborat
- Commune” ool do o spbciaks lbotls dorUCD | oxpoitant | Nowvegs Laberatae
NONACOG GAMMA Rixubis 1000 U, poudre et RIXUBIS 1000UI INJ TAKEDA FRANCE SAS
solvant pour solution injectable 3400894074243 FL+FL5SML SHIRE FRANCE
NONACOG GAMMA Rixubis 500 Ul, poudre et sol- RIXUBIS 500Ul INJ TAKEDA FRANCE SAS
vant pour solution injectable 3400834074533 FL+FLEML SHIRE FRANCE
NONACOG GAMMA Rixubis 250 U, poudre et sol- RIXUBIS 250U1 INJ TAKEDA FRANCE SAS
vant pour solution injectable 3400834074472 FLsFLEML SHIRE FRANCE
VERAGLUCERASE Vpriv 400 U, poudre pour TAKEDA FRANCE SAS
ALPHA solution pour perfusion 3400893550359 VPRIV 400U PERF FL SHIRE FRANCE
VONICOG ALFA Veyvondi 650 Ul, poudre et VEYVONDI 650UI INJ TAKEDA FRANCE SAS
solvant pour solution injectable 3400894403210 FL+FL5ML SHIRE FRANCE
VONICOG ALFA Veyvondi 1300 UI, poudre et VEYVONDI 1300UI INJ TAKEDA FRANCE SAS
solvant pour solution injectable | S*00834403159 FL+FL1OML SHIRE FRANCE
immunoglobuline CUVITRU 200 mg/ml, solution CUVITRU 200MG/ML INJ TAKEDA FRANCE SAS
humaine normale injectable par yoie sous-cuta- 3400894357742 FL10ML SHIRE FRANCE
née
immunoglobuline CUVITRU 200 mg/ml, solution CUVITRU 200MG/ML INJ TAKEDA FRANCE SAS
humaine normale injectable par voie sous-cuta- 3400894357803 FL20ML SHIRE FRANCE
née
immunoglobuline CUVITRU 200 mg/ml, solution CUVITRU 200MG/ML INJ TAKEDA FRANCE SAS
humaine normale injectable par voie sous-cuta- 340089437971 FLAOML SHIRE FRANCE
née
immunoglobuline CUVITRU 200 mg/ml, solution CUVITRU 200MG/ML INJ TAKEDA FRANCE SAS
humaine normale injectable par yoie sous-cuta- 3400894358053 FL5ML SHIRE FRANCE
née
Complexe prothrom- FEIBA 50 U/ml, poudre et sol- FEIBA 50U/ML INJ FL+ TAKEDA FRANCE SAS
bique active vant pour solution injectable 3400892590820 FL20ML+BJ SHIRE FRANCE
Complexe prothrom- FEIBA 50 U/ml, poudre et sol- FEIBA 50U/ML INJ TAKEDA FRANCE SAS
bique active vant pour solution injectable 3400894386087 FL+FL10ML+BJ SHIRE FRANCE
Complexe prothrom- FEIBA 50 U/ml, poudre et sol- FEIBA 50U/ML INJ TAKEDA FRANCE SAS
bique active vant pour solution injectable 3400894386148 FL+FL50ML+BJ SHIRE FRANCE
immunoglobuline GAMMAGARD 50 mg/ml, pou- GAMMAGARD TAKEDA FRANCE SAS
humaine normale dre pour soltgg)nn pour perfu- 3400891990782 5O0MG/ML FL+FL100ML SHIRE FRANCE
immunoglobuline GAMMAGARD 50 mg/m|, pou- GAMMAGARD TAKEDA FRANCE SAS
humaine normale dre pour soltgg)nn pour perfu- 3400891990553 5OMG/ML FL+FL200ML SHIRE FRANCE
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Deécrets, arréetes, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 5 mai 2021 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge en sus
des prestations d’hospitalisation mentionnée a l'article L. 162-22-7 du code de la sécurité
sociale

NOR : SSAS2113402A

Le ministre de I’économie, des finances et de la relance et le ministre des solidarités et de la santé,
Vu le code de la santé publique ;
Vu le code de la sécurité sociale et notamment les articles L. 162-22-7, R. 162-37-2 et R. 162-37-3 ;

Vu Parrété du 4 avril 2005 modifi€ pris en application de I’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale et
fixant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge par 1’assurance maladie en sus des prestations
d’hospitalisation,

Arrétent :

Art. 1. — La liste des spécialités pharmaceutiques facturables en sus des prestations d’hospitalisation visée a
I’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale est modifi€ée conformément aux dispositions qui figurent en
annexe.

Art. 2. — Le présent arrété sera publi¢ ainsi que son annexe au Journal officiel de la République francaise.
Fait le 5 mai 2021.
Le ministre des solidarités

et de la santé,
Pour le ministre et par délégation :

L’adjointe a la sous-directrice Le sous-directeur

du pilotage de la performance du financement

des acteurs de I’offre de soins, du systeme de soins,
E. Conn N. LABRUNE

Le ministre de I’économie,
des finances et de la relance,
Pour le ministre et par délégation :
Le sous-directeur
du financement
du systéme de soins,

N. LABRUNE

ANNEXE

(5 modifications)

Les libellés des indications thérapeutiques des spécialit€és pharmaceutiques prises en charge en sus des
prestations d’hospitalisation mentionnées a I’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale suivantes sont
modifiés comme suit :

Anciens libellés

Libellé de la spécialité

pharmaceutique Code UCD Libellé de 'UCD Ancien libellé de I'indication thérapeutique prise en charge
HYQVIA 100 mg/ml, solution pour 3400894073703 HYQVIA 100MG/ML PERF | Traitement substitutif chez I'adulte, I'enfant et I'adolescent (agé
perfusion par voie sous-cutanée F+F100ML de 0 a 18 ans) atteints de :

- déficits immunitaires primitifs (DIP) avec production défaillante
HYQVIA 100 mg/ml, solution pour 3400894073871 HYQVIA 100MG/ML PERF d'anticorps (voir rubrique 4.4) ;
perfusion par voie sous-cutanée F+F200ML - hypogammaglobulinémie et infections bacteriennes (écurrlenteg
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Anciens libellés

Libellé de la spécialité

pharmaceutique Code UCD Libellé de 'UCD Ancien libellé de I'indication thérapeutique prise en charge
HYQVIA 100 mg/ml, solution pour 3400894073932 HYQVIA 100MG/ML PERF chez qui les antibiotiques prophylactiques nont pas fonctionné ou
perfusion par voie sous-cutanée F+F25ML sont contre-indiqués ;
] - hypogammaglobulinémie et infections bactériennes récurrentes
HYOV'A 100 mg/ml, solution p(?ur 3400894074014 HYQVIA 100MG/ML PERF chez des patiems atteints de myé|0me mu|tip|e :
perfusion par voie sous-cutanée F+F300ML - hypogammaglobulinémie chez des patients avant ou aprés une
t lantation de cellul hes hématopoiéti llogénes.
HYQVIA 100 mg/ml, solution pour | 3400894074182 | HYQUIA 100MG/ML PERF | | reoPiantation e celules souches hematopoictiques aflogenes
perfusion par voie sous-cutanée F+F50ML
Nouveaux libellés
Libg',"f"‘::a'jez%‘fﬂz'“é Code UCD Libellé de 'UCD Nouveau libellé de I'indication thérapeutique prise en charge
HYQVIA 100 mg/ml, solution pour 3400894073703 HYQVIA 100MG/ML PERF | Traitement substitutif chez I'adulte, I'enfant et I'adolescent (agé
perfusion par voie sous-cutanée F+F100ML de 0 & 18 ans) atteints de :
HYQVIA 100 mg/ml, solution pour 3400894073871 HYQVIA 100MG/ML PERF | - déficits immunitaires primitifs (DIP) avec altération de la production
perfusion par voie sous-cutanée F+F200ML d'anticorps :
. - déficits immunitaires secondaires (DIS) chez les patients souffrant
HY%VIA. 100 mg/mi, SOI”t'O? pour 3400894073932 HYQVIA;O&I\Q&/{\AL PERF | ginfections sévéres ou récurrentes, sous traitement antimicrobien
periusion par voie sous-cutanee * inefficace, et présentant soit un déficit avéré des anticorps
HYQVIA 100 mg/ml, solution pour 3400894074014 | HYQVIA 100MG/ML PERF | , 5[5’2229”35, f(D’?AdS) ; Soit d'un taux dl'gi?ﬁ”.que de<4gl "h S
perfusion par voie sous-cutanée F+F300ML - deraut de reponse vaccinaie detinie par un echec du
doublement du titre des anticorps IgG aprés un vaccin pneumo-
HYQVIA 100 mg/ml, solution pour 3400894074182 | HYQVIA 100MGIML PERF | Cocciaue utilisant des antigenes polypeptidiques et polysacchari-
perfusion par voie sous-cutanée F+F50ML lques.
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 9 juillet 2021 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge en sus
des prestations d’hospitalisation mentionnée a I'article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale

NOR : SSAS2121135A

Le ministre de 1’économie, des finances et de la relance et le ministre des solidarités et de la santé,

Vu le code de la santé publique ;

Vu le code de la sécurité sociale, notamment les articles L. 162-22-7, R. 162-37-2 et R. 162-37-3 ;

Vu I'arrété du 4 avril 2005 modifié pris en application de I’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale et
fixant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge par 1’assurance maladie en sus des prestations
d’hospitalisation ;

Vu l'arrété du 5 mai 2021 modifiant la liste des spécialit€s pharmaceutiques prises en charge en sus des
prestations d’hospitalisation mentionnée a I’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale publi€ le 7 mai 2021
(NOR : SSAS2113402A, texte n° 31),

Arrétent :

Art. 1°. — Dans I’annexe de I’arrété du 5 mai 2021 susmentionné relatif a la spécialit¢ HY QVIA®, chacune des
occurrences des mots : « , I’enfant et I’adolescent (4gé de 0 a 18 ans) » sont supprimées.

Art. 2. - Le présent arrété sera publié au Journal officiel de la République francaise.
Fait le 9 juillet 2021.

Le ministre des solidarités
et de la santé,

Pour le ministre et par délégation :

L’adjointe a la sous-directrice Le sous-directeur

du pilotage de la performance du financement

des acteurs de 'offre de soins, du systeme de soins,
E. Conn N. LABRUNE

Le ministre de 1’économie,
des finances et de la relance,
Pour le ministre et par délégation :
Le sous-directeur
du financement
du systeme de soins,

N. LABRUNE
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DU TRAVAIL, DE LA SANTE ET DES SOLIDARITES

Arrété du 25 juillet 2024 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge en
sus des prestations d’hospitalisation mentionnée a I'article L. 162-22-7 du code de la sécurité
sociale

NOR : TS§52421003A

Le ministre de I’économie, des finances et de la souveraineté industrielle et numérique et la ministre du travail,
de la sant€ et des solidarités,

Vu le code de la santé publique ;

Vu le code de la sécurité sociale, notamment ses articles L. 162-22-7, R. 162-37-2 et R. 162-37-3 ;

Vu I'arrété du 4 avril 2005 modifié pris en application de I’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale et
fixant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge par 1’assurance maladie en sus des prestations
d’hospitalisation,

Arrétent :

Art. 1°. — La liste des spécialités pharmaceutiques facturables en sus des prestations d’hospitalisation visée a
I’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale est modifiée conformément aux dispositions qui figurent en
annexe.

Art. 2. — Le présent arrété sera publié au Journal officiel de la République francaise.
Fait le 25 juillet 2024.

La ministre du travail,
de la santé et des solidarités,

Pour la ministre et par délégation :

La sous-directrice La cheffe du pdle
du financement Recherche et accés a 'innovation,
du systeme de soins, J. LAGRAVE
C. DELPECH

Le ministre de I’économie, des finances
et de la souveraineté industrielle et numérique,
Pour le ministre et par délégation :
La sous-directrice
du financement
du systeme de soins,
C. DELPECH

ANNEXE

(Extension d’indication)

La prise en charge en sus des prestations d’hospitalisation de la spécialité ci-dessous est étendue a I’indication
suivante :

— traitement substitutif chez I’adulte, I’enfant et 1’adolescent (4gés de 0 a 18 ans) atteints de :

— déficits immunitaires primitifs (DIP) avec altération de la production d’anticorps ;

— déficits immunitaires secondaires (DIS) chez les patients souffrant d’infections séveres ou récurrentes, sous
traitement antimicrobien inefficace, et présentant soit un déficit avéré des anticorps spécifiques (DAAS),
soit d’un taux d’IgG sérique de < 4 g/L.
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Dénomination

Libellé de la spécialité

Laboratoire exploitant

Intarmanonsle pharmaceutique Code UCD Hibellé de TUCD o e e s le marene "
. . HYQVIA 100 mg/ml,
Immunogrllcz)tiumllanlg humaine | <1tion pour perfusion par voie sous- 3400894073932 HYOVIA;B%“&'&/NL PERF TAKEDA France SAS
cutanée
. . HYQVIA 100 mg/ml,
Immunoglobuline Aumaine | gy1yion pour perfusion par voie sous- | 3400894074182 HYQVIA 100MG/ML PERF TAKEDA France SAS
cutanée
. . HYQVIA 100 mg/ml,
Immunoglobuline humaine | ¢y1yion pour perfusion par voie sous- | 3400894073703 HYQVIA T00MG/ML PERF TAKEDA France SAS
cutanée
. . HYQVIA 100 mg/ml,
Immunoglobuline humaine | <o1ytion pour perfusion par voie sous- | 3400894073871 HYQVIA 100MG/ML PERF TAKEDA France SAS
cutanée
. . HYQVIA 100 mg/m,
Immunoglobuline humaine | <y1ution pour perfusion par voie sous- | 3400894074014 HYQVIA 100MG/ML PERF TAKEDA France SAS

cutanée
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

Arrété du 20 octobre 2016 modifiant I'arrété du 17 décembre 2004 modifié
fixant la liste prévue a I'article L. 5126-4 du code de la santé publique

NOR : AFSP1630416A

La ministre des affaires sociales et de la santé,

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5126-4 et R. 5126-105 ;
Vu I'arrété du 17 décembre 2004 modifi€ fixant 1a liste prévue & I’article L. 5126-4 du code de la santé publique ;

Vu I’avis du directeur général de I’ Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé en date
du 3 décembre 2015,

Arréte :
Art. 1. — L’annexe a ’arrété du 17 décembre 2004 susvisé est modifiée ainsi qu’il suit :
Au 1 « Médicaments dérivés du sang », la spécialité suivante est ajoutée comme suit :

NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION
HY&,){L%SD mg/ml, solution pour perfusion par vois sous- BAXALSTP;;\s France § 951359 2 8407370 HYQVIAFlg?%ﬂI;\-dL PERF
HYSJ\{L?IQ 20 mg/ml, solution pour perfusion par voie sous- BAXALSTAASFranne 6951 359 2 9407387 HYQVIAFl?:g%%II\-dL PERF
HY&J\tILﬁg 20 mg/ml, solution pour perfusion par voie sous- BAXALE';I'AASFranoe 6951258 2 9407393 HYQVIA;BI%hgh(WL PERF
HY&XL%;]D mg/ml, solution pour perfusion par voie sous- BAXALSTAAS France 6951368 2 8407401 HYQVIAFlgg%ﬁI;\-AL PERF
HY&I\tILﬁ; 20 mg/ml, solution pour perfusion par voie sous- BAXALST:sFranoe 8 951 359 2 9407418 HYQVIA;B?SRSSIFL PERF

Art. 2. — Le directeur général de la santé est chargé de 1’exécution du présent arrété, qui sera publié au Journal
officiel de 1a République frangaise.

Fait le 20 octobre 2016.

Pour la ministre et par délégation :
La sous-directrice de Ia politique
des produits de santé et de la qualité
des pratiques et des soins,

C. Caoma
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

Arrété du 28 novembre 2016 relatif aux conditions de prise en charge de spécialités
pharmaceutiques disposant d’une autorisation de mise sur le marché inscrites sur la liste
visée a l'article L. 5126-4 du code de la santé publique

NOR : AFS51631776A

Le ministre de 1’économie et des finances et 1a ministre des affaires sociales et de la santé,

Vu le code de la sécurité sociale, notamment ses articles L. 162-16-5, L. 162-17 et R. 322-2 ;
Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5123-2, L. 51264 et R. 5126-110;
Vu I’arrété du 17 décembre 2004 modifié fixant la liste prévue & I’article L. 5126-4 du code de la santé publique ;

Vu l'arrété du 19 octobre 2016 modifiant la liste des spécialités pharmacentiques agréées i 1'usage des
collectivités et divers services publics ;

Vu I'avis de la Commission de la transparence en date du 16 septembre 2015,

Arrétent :

Art. 1. — La spécialité pharmaceutique disposant d’une autorisation de mise sur le marché inscrite sur la liste
prévue & 'article L. 5126-4 du code de la santé publique qui figure ¢n annexe est prise en charge par 1’assurance
maladie conformément & ’article L. 162-17, deuxieéme aliné€a, du code de la sécurité sociale. Cette annexe précise
les seules indications thérapeutiques ouvrant droit & la prise en charge ou an remboursement des spécialités et ala
suppression de la participation de 1’assuré en application de I’article R. 322-2 susvisé.

Art. 2. — Le directeur général de la santé€ et le directeur de la sécurité sociale sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de 'exécution du présent arrété, qui sera publi€ ainsi que son annexe au Journal officiel de 1a République
frangaise.

Fait le 28 novembre 2016.

La ministre des affaires sociales
et de la santé,
Pour la ministre et par délégation :

La sous-directrice de la politique Le sous-directeur
des produits de santé et de la qualité du financement
des pratiques et des soins, du systéme de soins,
C. Cuoma T. WANECQ

Le ministre de ['économie
et des finances,
Pour le ministre et par délégation :
Le sous-directeur

du financement

du systéme de soins,
T. WANECQ

ANNEXE

La spécialité pharmaceutique suivante est inscrite sur la liste mentionnée 2 1’article L. 162-17, deuxi®me alinéa,
du code de la sécurité sociale.

La seule indication thérapeutique ouvrant droit & la prise en charge ou au remboursement par I’assurance
maladie et 2 la suppression de la participation de 1’assuré est, pour la spécialité€ visée ci-dessous :

Traitement substitutif chez 1’adulte (= 18 ans) atteint de déficits immunitaires primitifs (DIP) tels que :
— agammaglobulinémie et hypogammaglobulinémie congénitales ;
— déficit immunitaire commun variable ;
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— déficits en sous-classe d’IgG avec infections récurrentes.

Traitement substitutif chez 1’adulte (> 18 ans) en cas de myélome ou de leucémie lymphoide chronique avec
hypogammaglobulinémie secondaire sévére et infections récurrentes.

CODE UCD LIBELLE LABORATOIRE EXPLOITANT

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie scus-cutanée en flacon de
34008 2407370 3 verre, 1 flacon de 100 ml + 1 flacon de 5 ml BAXALTA

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie sous-cutanée en flacon de
34008 840738 7 1 verre, 1 flacon de 200 ml + 1 flacen de 10 ml BAXALTA

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie sous-cutanée en flacon da
34008 5407393 2 verre, 1 flacon de 25 ml + 1 flacon de 1,25 mi BAXALTA

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie sous-cutanée en flacon de
SO0 14 verre, 1 flacon de 300 ml + 1 flacon de 15 ml BARALTA

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par voie sous-cutanée en flacon de
UNS 4074182 verre, 1 flacon de 50 ml + 1 flacon de 2,5 ml BAXALTA
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 10 avril 2018 relatif aux conditions de prise en charge de spécialités pharmaceutiques
disposant d’'une autorisation de mise sur le marché inscrites sur la liste visée a I'article L. 5126-6
du code de la santé publique

NOR : S5AS1808708A

La ministre des solidarités et de la santé et le ministre de ’action et des comptes publics,

Vu le code de la sécurité sociale, notamment ses articles L. 162-16-5, L. 162-17 et R, 160-8 ;
Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5123-2, L. 5126-6 et R. 5126-110;
Vu I’arrété du 17 décembre 2004 modifié fixant la liste prévue & I’article L. 5126-6 du code de la santé publique ;

Vu arrété du 10 avril 2018 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques agréées a I'usage des collectivités
et divers services publics.

Vu I'avis de la commission de la transparence en date du 6 décembre 2017,

Arrétent ;

Art. 1%, - La spécialité pharmaceutique disposant d’une autorisation de mise sur le marché inscrite sur la liste
prévue a 'article L. 5126-6 du code de la santé publique qui figure en annexe est prise en charge par 1’assurance
maladie conformément & I’article L. 162-17, deuxi®me alinéa, du code de la sécurité sociale. Cette annexe précise
les seules indications thérapeutiques ouvrant droit & la prise en charge ou au remboursement de la spécialité et d 1a
suppression de la participation de 1'assuré en application de I’article R. 160-8 susvisé,

Art. 2. — Le directeur général de 1a santé et la directrice de la sé€curité sociale sont chargés, chacun en ce qui le
concerne, de 1’exécution du présent arrété, qui sera publié ainsi que son annexe au Journal officiel de la République
francaise.

Fait le 10 avril 2018.

La ministre des solidarités
et de la santé,
Pour la ministre et par délégation :

La sous-directrice de la politique Le chef de service,
des produits de santé et de la qualité adjoint a la directrice
des pratiques et des soins, de la sécurité sociale,
C. PerrUCHON J. BosREDON

Le ministre de Uaction
et des comptes publics,
Pour le ministre et par délégation :

Le chef de service,
adjoint a la directrice
de la sécurité sociale,

J. BosreDON

ANNEXE

5 extensions d’indication

La prise en charge de la spécialité ci-dessous est étendue dans 'indication suivante :
— traitement substitutif de I’hypogammaglobulinémie chez 1’adulte dgé de plus de 18 ans, avant ou aprés une
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CODE UCD LIBELLE e
24008 940 740 1 4 HYé)o\{)h:«n 1I 20111}};31'[’":’,1 scﬂqlt'ijo; Ipt:lur perfusion par voie sous-cutanée en flacon de verre, 1 flacon de SHIRE FRANCE
34008 340739 3 2 HY%VIIT::«I TEI] ;Il‘ag:ﬂ'dsﬂfgg% ;?our perfusion par voie sous-cutanée en flacon de verre, 1 flacon de SHIRE FRANCE
34008 940 738 7 1 HY;)D\{JIA;\n ‘: 0+01";Igaltr:nolr'1 Bégl;tli)o:'l I;:mur parfusion par voie sous-cutanée an flacon da varrs, 1 flacon de SHIRE FRANCE
34008 940 7370 3 HY%\(I)IIr\n ’: tlﬂﬂg’:;lﬁ s(ﬂtgi::} pour perfusion par voie sous-cutanée en flacon de verre, 1 flacon de SHIRE FRANCE
34008 940 741 8 2 HYE%VII_»:I 1+OEIJ ﬂmagé'(rjlal,dsglzl.:gc::lpour perfusion par voie sous-cutanée en flacon de verre, 1 fiacon de SHIRE FRANCE
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 12 mars 2019 modifiant I'arrété du 17 décembre 2004 modifié
fixant la liste prévue a I'article L. 5126-6 du code de la santé publique

NOR : 55AP7804928A

La ministre des solidarités et de la santé,

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5126-6 et R. 5126-105 ;
Vul'arrété du 17 décembre 2004 modifi€ fixant la liste prévue i ’article L. 5126-6 du code de la santé publique ;
Vu I’avis du directeur général de I’ Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé en date

du 18 janvier 2019,
Arréte :
Art. 1. — L’annexe a ’arrété du 17 décembre 2004 susvisé est modifiée ainsi qu’il suit :

Au 1. Médicaments dérivés du sang, pour la spécialité « GAMMAGARD 50 mg/ml, poudre et solvant pour
solution pour perfusion » :

a) Les libellés suivants sont modifiés ;
«

LIBELLES ABROGES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT ou titulaire CODE UCD DENOMINATION

GAMMAGARD 80 mg/ml, poudre et solvant pour BAXTER 9199078 GAMMAGARD 50 MG/ML FL+FL 100 ML

solution pour perfusion

9196055 GAMMAGARD 50 MG/ML FL+FL 200 ML
NQUVEAUX LIBELLES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION

GAMMAGARD 50 mg/ml, poudre et solvant pour SHIRE FRANCE 6839906 8 9193078 GAMMAGARD 50MGML

solution pour perfusion FL+FL100ML
GAMMAGARD 50 mg/ml, poudre et solvant pour SHIRE FRANCE 6 830 906 8 9199055 GAMMAGARD 50MG/ML

solution pour perfusion FL+FL200ML

»
b) Les dénominations suivantes sont radiées :
«
EXPLOITANT
NOM DE LA SPECIALITE ot tiulaire CODE UCD DENOMINATION

GAMMAGARD 50 mg/ml, poudre et solvant pour BAXTER 9199049 GAMMAGARD 50 MG/ML FL+FL 10 ML.

solution pour perfusion
GAMMAGARD 50 mg/ml, poudre at solvant pour BAXTER 9199061 GAMMAGARD 50 MG/ML FL+FL 50 ML.

solution pour perfusion

»
Art. 2. — L’annexe a I’arrété du 17 décembre 2004 susvisé est modifie ainsi qu’il suit :
Au 1. Médicaments dérivés du sang, pour les spécialités « ADVATE 250 UL poudre et solvant pour solution
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solution injectable, ADVATE 1500 Ul, poudre et solvant pour solution injectable, ADVATE 2000 Ul, poudre et
solvant pour solution injectable et ADVATE 3000 UL poudre et solvant pour solution injectable » :

a) Les libellés suivants sont modifiés ;

«
ANCIENS LIBELLES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CI$ CODE UCD DENOMINATION

ADVATE 2|50 Ul, poudre et selvant pour solution BAXTER 658294465 9406268 ADVATE 250 UIINJFL+FL2ML+D
injectable

ADVATE l5){|10 Ul, poudre et solvant pour solution BAXTER 67778827 9406270 ADVATES00 Ul INJFL+FL2ML+D
injectable

ADVATE 1000 Ul, poudre et solvant pour solution BAXTER 61695 446 4 9406228 ADVATE 1000 Ul INJ FL + FL 2 ML +
injectable D

ADVATE 1b|500 Ul, poudre et solvant pour solution BAXTER 64445956 9406235 ADVATE1 500 UIINJFL+FL2ML+D
injectable

ADVATE 2000 Ul, poudre et solvant pour solution BAXTER 68255655 9406241 ADVATE 2 000 U1 INJ FL + FL5 ML +
injectable D

ADVATE 3000 Ul, poudre et solvant pour solution BAXTER 6955 8317 9406264 ADVATE 3000 UI INJ FL + FL5 ML +
injectable D

NOUVEAUX LIBELLES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CI5 CODE UCD DENOMINATION

ADVATE 250 UI, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 68204455 9406258 ADVATE 250U1 [NJ FL+FL2ML +D
injectable

ADVATE 200 Ul, poudrs et solvant pour solution SHIRE FRANCE 67778827 9406270 ADVATE 500U1 INJ FL+FL2ZML +D
injectable

ADVATE 1000 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 66904454 2406229 ADVATE 1000U1 INJ FL+FL2ML +D
injectable

ADVATE 1bSO0 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 64445956 2406235 ADVATE 1500UI INJ FL+FL2ML +D
injectable

ADVATE l2)(|)00 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 68255655 9406241 ADVATE 2000UI INJ FL+FLSML +D
injectable

ADVATE gtlmo Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 69558317 9406264 ADVATE 3000UI INJ FL+FLSML +D
injectable

b) Les dénominations suivantes sont radiées :

«
NOM DE LA SPECIALITE it L id CODE UCD DENOMINATION

ADVATE 250 U, poudre et solvant pour selution Baxter 9258102 ADVATE 250 Ul INJ FL+FL.
injectable

ADVATE 500 Ul, poudre et solvant pour selution Baxter 9258119 ADVATE 500 Ul INJ FL+FL.
injectable

ADVATE 1000 Ul, poudre et solvant pour solution Baxter 9258088 ADVATE 1 000 Ul INJ FL+FL.
injectable

ADVATE 1500 Ul, poudre et solvant pour solution Baxter 9258094 ADVATE 1500 Ul INJ FL+FL.
injectable

ADVATE 2000 U, poudre et solvant pour solution Baxter 9315768 ADVATE 2 000 UI INJ FL + FL + NEC.
injectable

ADVATE 3000 Ul, poudre et solvant pour solution Baxter 9316774 ADVATE 3 000 Ul INJ FL + FL + NEC,
iniantahla
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NOM DE LA SPECIALITE E"““.‘:!“J ou titu- CODE CIS CODE UCD DENOMINATION
ADVATE 250 UI, poudre et solvant pour BAXTER 68294455 9383511 ADVATE 250 UI, poudre et selvant pour solution
solution injectabla izn]etl:tahle - v flacon verre avec nécessaire de
m
ADVATE 500 Ul, poudre et solvant pour BAXTER 67778827 9383528 ADVATE 500 Ul, poudrs et sclvant pour solution
solution injectable iznjetlztable - v flacon verre avec nécessaire de
m
ADVATE 1 000 U, poudre et solvant BAXTER 6695448 4 9383457 ADVATE 1 000 UI, poudre et solvant pour solu-
pour solution injectable gt.)n2 inilectable - v flacon verre avec nécessaire
e2m
ADVATE 1 500 U, poudre et solvant BAXTER 6444 535 6 9383505 ADVATE 1 500 UI, poudre et solvant pour solu-
pour solution injectable Licm2 injfctable - v flacon verre avec nécessaire
B2 m

Art. 3. — L’annexe & I’arrété du 17 décembre 2004 susvis€ est modifide ainsi qu’il suit :
Au 1. Médicaments dérivés du sang, le libellé des spécialités pharmaceutiques suivantes est modifié :

«
LIBELLES ABROGES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT ou titulaire CODE UCD DENOMINATION
CEPROTIN 500 UI/5 ml, poudre et solvant pour solution BAXTER 9231824 CEPROTIN 500 UI/5 ML INJ FL+FL.
injectable
NOUVEAUX LIBELLES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE Cis CODE UCD DENOMINATION
CEPROTIN 500 UI/5 ml, poudre et solvant pour SHIRE FRANCE 63121266 9231824 CEPROTIN 500USML INJ FL+FL
solution injectable
ANCIENS LIBELLES
DENOMINATION DEESSEEEA'-',]%?“DE IDENTIRANT | rrruLAIRE EXPLOITANT CODE UCD LIBELLE UCD
9282709 KIOVIG 100MG/ML INJ FL10ML
928271 KIOVIG 100MG/ML INJ FL25ML
gl %\g %01203 i, solution injectable BAXTER AG BAXTER SAS 9282738 KIOVIG 100MG/ML INJ FLSOML
9282715 KIOVIG 100MG/ML INJ FL100ML
9284850 KIOVIG 100MGML INJ FL200ML
9352516 KIOVIG 100MG/ML INJ FL300ML
NOUVEAUX LIBELLES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION
KIOVIG 100 mg/mi, solution Injectable SHIRE FRANCE 67828029 9282709 KIOVIG 100MG/ML INJ FL10ML
KIOVIG 100 mg/mi, solution Injectable SHIRE FRANCE 67898029 928271 KIOVIG 100MG/ML INJ FL25ML
KIOVIG 100 mg/ml, solution injectable SHIRE FRANCE 67698029 9282738 KIOVIG 100MG/ML INJ FLSOML
KIOVIG 100 mg/m, solution injectable SHIRE FRANCE 67898029 9282715 KIOVIG 100MG/ML INJ FL100ML
KIOVIG 100 mg/mi, soluticn injectabla. SHIRE FRANCE 67808029 9284880 KIOVIG 100MG/ML INJ FL200ML
1 KIOVIE 100 maim| andidinn niartahls QUIRE FRANCE £ 700 9N7 Q QWEIE R VIOVIC 1AaRAC AL IN T EL 2n0kAl
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ANCIENS LIBELLES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE cis CODE UCD DENOMINATION

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par BAXALTA France SAS 69513592 9407370 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F100ML
voie sous- cutanée

HYOVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par BAXALTA France SAS 6951 359 2 9407387 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F200ML
vols sous- cutanda

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par BAXALTA France SAS 69513592 9407393 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F25ML
vole sous- cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par BAXALTA France SAS 69513592 9407401 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F300ML
voie spus- cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par BAXALTA France S5AS 69513592 2407418 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F50ML
vole sous- cutanée

RIXUBIS i’!’|50 Ul, poudre et sclvant pour solution BAXALTA France SAS 60351894 9407447 RIXUBIS 250U1 INJ FL+FLSML
injectable

RIXUBIS goo Ul, poudrs et solvant pour solution BAXALTA France 5AS 66329427 9407453 RIXUBIS 500Ul INJ FL+FLSML
injactable

RIXUBIS 1b(|)00 Ul, poudre et solvant pour solution BAXALTA France SAS 6 558 706 1 2407424 RIXUBIS 1000UI INJ FL+FLSML
injectable

RIXUBIS 2000 Ul, poudre et solvant pour solution BAXALTA France SAS 6 375 656 2 9407430 RIXUBIS 2000U1 INJ FL+FLSML
injectable

RIXUBIS gtlioo Ul, poudre et solvant pour solution BAXALTA France 5AS 60287206 9407619 RIXUBIS 3000UI INJ FL+FLSML
injectable

NOUVEAUX LIBELLES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par SHIRE FRANCE 59513592 407370 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F100ML
voie sous- cutande

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par SHIRE FRANCE 69513592 9407387 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F200ML
voie sous- cutanee

HYQVIA 100 mg/mi, solution pour perfusion par SHIRE FRANCE 6951 359 2 9407393 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F25ML
voig sous- cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par SHIRE FRANCE 6951359 2 9407401 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F300ML
vols sous- cutanée

HYQVIA 100 mg/mi, solution pour perfusion par SHIRE FRANCE 69513592 9407418 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F50ML
voie sous- cutanée

RIXUBIS 250 U, poudre et selvant pour solution SHIRE FRANCE 60351694 407447 RIXUBIS 25001 INJ FL+FLSML
injectable

RIXUBIS l5)(|)0 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 66329427 2407453 RIXUBIS 500U1 INJ FL+FLSML
injectable

RIXUBIS L(I.'IOO Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 6 568 706 1 9407424 RIXUBIS 1000U1 INJ FL+FLEML
injectable

RIXUBIS g(lioo Ul, poudrs et selvant pour solution SHIRE FRANCE 6 375 666 2 9407430 RIXUBIS 2000U1 INJ FL+FLEML
injectable

RIXUBIS gtlm Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 60287206 9407619 RIXUBIS 3000UI INJ FL+FLSML
injectable

Art. 4. — Le directeur général de la santé est chargé de 1’exécution du présent arrété, qui sera publié au Journal
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Fait le 12 mars 2019.

Pour la ministre et par délégation :
La sous-directrice de la politique
des produits de santé et de la qualité
des pratiques et des soins,

C. PERRUCHON
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 24 avril 2020 modifiant I'arrété du 17 décembre 2004 modifié
fixant la liste prévue a |'article L. 5126-4 du code de la santé publique

NOR : 85AP2009581A

Le ministre des solidarités et de la santé,
Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5126-6 et R. 5126-61 ;
Vu I’arrété du 17 décembre 2004 modifié fixant la liste prévue a I’article L. 5126-4 du code de la santé publique,
Arréte :
Art. 1*. — L’annexe a I’arrété du 17 décembre 2004 susvisé est modifiée pour les spécialités ci-dessous ainsi
qu’il suit :
a) Au 1. Médicaments dérivés du sang, le libell€ des spécialités pharmaceutiques suivantes est modifi€ :

LIBELLES ABROGES
EXPLOITANT
NOM DE LA SPECIALITE oy itulaira CODE UCD DENOMINATION
CEPROTIN 1000 UI/10 ml, poudre et solvant pour solution injectable BAXTER 9231818 CEPROTIN 1 000 U110 ML INJ F+F.
NOUVEAUX LIBELLES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION
CEPROTIN 1000 UK10 ml, poudre et solvant pour TAKEDA FRANCE SAS 63068769 231318 CEPROTIN 1000UIAOML INJ F+F
solution injectable
LIBELLES ABROGES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION
ADVATE l2)|5(l Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 68294455 2406258 ADVATE 250U1 INJ FL+FL2ML +D
injectable
ADVATE 500 UI, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 67778827 9406270 ADVATE 500Ul INJ FL+FL2ML +D
injectable
ADVATE 1b(|)00 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 66954464 9406229 ADVATE 1000UI INJ FL+FL2ML +D
injectable
ADVATE 1b I500 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 54445956 9406235 ADVATE 150001 INJ FL+FL2ML +D
injectable
ADVATE 2000 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 68255655 9406241 ADVATE 2000UI INJ FL+FLSML +D
injectable
ADVATE gtlloo Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 68598317 8406264 ADVATE 3000UI INJ FL+FLSML +D
injectable
CEPROTIN 500 U5 ml, poudre et solvant pour SHIRE FRANCE 63191266 9231824 CEPROTIN 500UI/SML INJ FL+FL
solution injectable
CUVITRU 200 mg/ml, solution injectable par voie SHIRE FRANCE 6317 262 9 9435806 CUVITRU 200MG/ML INJ FLEML
sous-cutanée
CUVITRU 200 mg/ml, solution injectable par voie SHIRE FRANCE 6317 262 & 9435774 CUVITRU 200MG/ML INJ FL1OML
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LIBELLES ABROGES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION

CUVITRU 200 mg/ml, solution injectable par vaie SHIRE FRANCE 6317262 ¢ 9435780 CUVITRU 200MG/ML INJ FL2OML
sous-cutanée

CUVITRU 200 mg/ml, solution injectable par voie SHIRE FRANCE 6317 262 9 9435797 CUVITRU 200MG/ML INJ FLAOML
sous-cutande

FEIBA snéfiml, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 67621498 9438608 FEIBA 50U/ML INJ FL+FL10ML+BJ
injectable

FEIBA 50 l.flml, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 67621498 9259082 FEIBA 50U/ML INJ FL+FL20ML+BJ
injectable

FEIBA 50tl’fiml, poudre gt solvant pour solution SHIRE FRANCE 6762149 8 9438614 FEIBA 50U/ML INJ FL+FLEOML+BJ
injectable

GAMMAGARD 50 mg/ml, poudre et solvant pour SHIRE FRANCE 68398068 9199078 GAMMAGARD BOMGML
solution pour perfusion FL+FL100ML

GAMMAGARD 50 mg/ml, poudre et solvant pour SHIRE FRANCE 658393068 9193055 GAMMAGARD 50MG/ML
solution pour perfusion FL+FL200ML

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par SHIRE FRANCE 69513592 9407370 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F100ML
vole sous- cutanee

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par SHIRE FRANCE 69513592 9407387 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F200ML
voie sous- cutande

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par SHIRE FRANCE 69513592 9407393 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F25ML
vole sous- cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par SHIRE FRANCE 6961359 2 9407401 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F300ML
voie sous- cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, solution pour perfusion par SHIRE FRANCE 6951359 2 407418 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F50ML
voie sous- cutanée

KIOVIG 100 mg/m, solution injectable SHIRE FRANCE 67898029 9282709 KIOVIG 100MG/ML INJ FL10ML

KIOVIG 100 mg/m, solution Injectable SHIRE FRANCE 67898029 9282121 KIOVIG 100MG/ML INJ FL25ML

KIOVIG 100 mg/ml, solution injectable SHIRE FRANCE 67898029 9282738 KIOVIG 100MG/ML INJ FLEOML

KIOVIG 100 mg/mi, solution injectable SHIRE FRANCE 67898029 9282715 KIOVIG 100MG/ML INJ FL100ML

KIOVIG 100 mg/m, soluticn injactabla, SHIRE FRANCE 67898029 9284850 KIOVIG 100MG/ML INJ FL200ML

KIOVIG 100 mg/ml, solution injectable. SHIRE FRANCE 67898029 9352516 KIOVIG 100MG/ML INJ FL300ML

RIXUBIS 12)|50 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 60351694 9407447 RDXUBIS 250U1 INJ FL+FLSML
injectable

RIXUBIS g(lio Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 66329427 2407453 RIXUBIS 500U1 INJ FL+FLSML
injectable

RIXUBIS 1b(|!00 Ul, poudra et solvant pour solution SHIRE FRANCE 5558 706 1 9407424 RIXUBIS 1000UI INJ FL+FLSML
injectable

RIXUBIS l2)(|)00 Ul, poudre et solvant pour solution SHIRE FRANCE 63756662 9407430 RIXUBIS 2000UI INJ FL+FLSML
injectable

RIXUBIS gooo Ul, poudra et solvant pour solution SHIRE FRANCE 60287206 9407619 RIXUBIS 3000UI INJ FL+FLEML
injectable

VEWONI%Il 650 Ul poudre et sclvant pour solution SHIRE FRANCE 65346733 9440321 VEYVONDI 650Ul INJ FL + FLBML 1
injectable

VEWON?)II 1300 Ul poudra et solvant pour solution SHIRE FRANCE 69749137 9440315 VEYVONDI 1300U1 INJ FL + FL10ML1
injectable

NOUVEAUX LIBELLES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION
ADVATE E?O Ul, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 68204455 9408258 ADVATE 250U1 INJ FL+FL2ML +D




29 avril 2020

JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANGAISE

Texte 17 sur 75

NOUVEAUX LIBELLES

NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION

ADVATE 500 UI, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 67778827 2406270 ADVATE 500U1 INJ FL+FL2ZML +D
injectable

ADVATE 1000 Ul, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 66954464 9406229 ADVATE 100001 INJ FL+FLZML +D
injectable

ADVATE 1b?00 Ul, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 64445956 9406235 ADVATE 1500Ul INJ FL+FLZML +D
injectable

ADVATE gclmo Ul, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 682566865 9408241 ADVATE 2000UI INJ FL+FLEML +D
injectable

ADVATE 3000 Ul, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 69558317 9406264 ADVATE 3000UI INJ FL+FLSML +D
injectable

CEPROTIN 500 U5 ml, poudre et solvant pour TAKEDA FRANCE SAS 6319126 6 9231824 CEPROTIN 500U/SML [NJ FL+FL
solution injectable

CUVITRU 200 mg/ml, solution injectable par voie TAKEDA FRANCE SAS 63172629 9435805 CUVITRU 200MG/ML INJ FLEML
sous-cutanée

CUVITRU 200 mg/ml, solution injectable par voie TAKEDA FRANCE SAS 63172629 9435774 CUVITRU 200MG/ML INJ FL1OML
sous-cutande

CUVITRU 200 mg/ml, solution injectable par voie TAKEDA FRANCE SAS 6317 2629 9435780 CUVITRU 200MG/ML [NJ FL20ML
sous-cutanée

CUVITRU 200 mg/ml, solution injectable par voie TAKEDA FRANCE SAS 63172629 9435797 CUVITRU 200MG/ML INJ FLAGML
sous-cutanée

FEIBA Enélllml, poudre &t solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 67621498 9438608 FEIBA 50U/ML INJ FL+FL10ML+BJ
injectable

FEIBA 50 U/ml, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 67621498 9259082 FEIBA S0U/ML INJ FL+FL20ML+BJ
injectable

FEIBA Eulg.lllml, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 67621498 9438614 FEIBA 50U/ML INJ FL+FLSOML+BJ
injectable

GAMMAGARD 50 mg/ml, poudre et solvant pour TAKEDA FRANCE SAS 68399068 9199078 GAMMAGARD 50MG/ML
solution pour perfusion FL+FL100ML

GAMMAGARD 50 mg/ml, poudre at solvant pour TAKEDA FRANCE SAS 68309068 9199055 GAMMAGARD 50MGML
solution pour perfusion FL+FL200ML

HYQVIA 100 mg/ml, soution pour perfusion parvoie | TAKEDA FRANCE SAS 6951359 2 9407370 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F100ML
sous-cutanée

HYQVIA 100 ma/ml, soution pour perfusion parvoie | TAKEDA FRANCE SAS 69513592 9407387 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F200ML
sous-cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, soution pour perfusion parvoie | TAKEDA FRANCE SAS 69513592 9407383 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F25ML
sous-cutanée

HYQVIA 100 mg/mil, soution pour perfusion par vois | TAKEDA FRANCE SAS 69561 359 2 9407401 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F300ML
sous-cutanée

HYQVIA 100 mg/ml, soution pour perfusion par voie | TAKEDA FRANCE SAS 6951359 2 9407418 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F50ML
sous-cutanée

KIOVIG 100 mg/ml, solution pour perfusion TAKEDA FRANCE SAS 67898029 9282709 KIOVIG 100MG/ML INJ FL10ML

KIOVIG 100 mg/ml, solution pour perfusion TAKEDA FRANCE SAS 67898029 9282721 KIOVIG 100MG/ML INJ FL25ML

KIOVIG 100 mgfml, solution pour perfusion TAKEDA FRANCE SAS 67898029 9282738 KIOVIG 100MG/ML INJ FLSOML

KIOVIG 100 mg/ml, soluticn pour perfusion TAKEDA FRANCE SAS 67898029 9282715 KIOVIG 100MGML INJ FL100ML

KIOVIG 100 mg/ml, solution pour perfusion TAKEDA FRANCE SAS 67898029 92848%0 KIOVIG 100MG/ML INJ FL200ML

KIOVIG 100 mg/ml, solution pour perfusion TAKEDA FRANCE SAS 67898029 9352516 KIOVIG 100MG/ML INJ FL300ML

RIXUBIS %50 Ul, poudrs et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 60351694 9407447 RIXUBIS 250U INJ FL+FLSML
injectable

| RIXUBIS 500 UI, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 66329427 9407453 RIXUBIS 500Ul INJ FL+FLSML
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NOUVEAUX LIBELLES

injectable

NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION
RI)%E(I}%L?;)O Ul, poudre et solvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 6 558 706 1 2407424 RIXUBIS 1000UI INJ FL+FLSML
Rlﬁﬂ?ﬂg?go Ul, poudre et solvant pour solution | TAKEDA FRANCE SAS 6 375 666 2 9407430 RIXUBIS 2000U1 INJ FL+FLSML
Rlﬁﬂ%g?go Ul, poudre et solvant pour solution | TAKEDA FRANCE SAS 60287206 9407619 RIXUBIS 3000UI INJ FL+FLSML
VEin}J_IScIt\IaI?’Il 350 Ul poudre st sclvant pour solution TAKEDA FRANCE SAS 65346733 9440321 VEYVONDI 650U1 INJ FL+FLSML
VEYVONDI 1300 Ul poudre et solvant pour solution | TAKEDA FRANCE SAS 69749137 9440315 VEYVONDI 1300UI INJ FL+FL10ML

b) Au 1. Médicaments dérivés du

sang, la spécialité

suivante est radiée :

NOM DE LA SPECIALITE

EXPLOITANT

CODE €IS

CODE UCD

DENOMINATION

FEIBA 500 U/20 ml, poudre et solvant pour solution
injectable

SHIRE FRANCE

69919792

9259099

FEIBA 500U INJ FL+FL+BJ

¢} Au 6. Autres médicaments, le libellé des spécialités pharmaceutiques suivantes est modifié :

LIBELLES ABROGES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIs CODE UCD DENOMINATION
CINRYZE 500 unités, poudre et solvant pour Laboratoires VIRO- 69014721 34008 CINRYZE 500 unités, poudre et sol-
solution injectable PHARMA SAS 93823514 vant pour sclution injectable,
?oudre : flacon (verre}, solvant :
lacon {verre)
ELAPRASE 2Mg/ml, solution & diluer pour perfusion SHIRE FRANCE 63288174 9293533 ELAPRASE 2MG/ML PERF FLIML
NOUVEAUX LIBELLES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION
CINRYZE 500 unités, poudra et solvant pour TAKEDA FRANCE SAS 68014721 9382351
solution injectable CINRYZE 500U INJ FL+FL
LIBELLES ABROGES
EXPLOITANT
NOM DE LA SPECIALITE u Gitulairs CODE UCD DENOMINATION
FIRAZYR {icatibant} Jerini 9320166 FIRAZYR 30 MG INJ SRG3ML 1,
REPLAGAL 1 mg/mi, salution  diluer pour perfusion TKT Europe 58 9238861 REPLAGAL 1 MG/ML PERF FL 3,5 ML.
NOUVEAUX LIBELLES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION
FIRAZYI?_BD mg, solution injectable en seringue pré- | TAKEDA FRANCE SAS 61680479 2320166 FIRAZYR 30MG INJ SRG3ML
remplie
REPLAGAL 1 mg/ml, solution a diluer pour perfu- TAKEDA FRANCE SAS 60397909 9238861 REPLAGAL TMG/ML PERF FL3,5ML
sion
LIBELLES ABROGES
DENOMINATION DE SPECIALITE
(coda identifiant de spécialits} TITULAIRE EXPLOITANT CODE UCD LIBELLE UCD
VPRIV 400 unités poudre pour solution pour SHIRE Pharmaceuticals SHIRE France 9355035 VPRIV 400 U PERF FL
. .-,Pﬂ‘,'f,:‘i," Ireland Limited
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NOUVEAUX LIBELLES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE CIS CODE UCD DENOMINATION
VPHI\:’fMp unités, poudra pour solution pour TAKEDA FRANCE SAS 6536 358 2 9355035 VPRIV 400U PERF FL
parfusion

d) Au 8. « Médicaments bénéficiant d’une autorisation temporaire d’utilisation de cohorte », le libellé de la

spécialité pharmaceutique suivante est modifié :
LIBELLES ABROGES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE UCD DENOMINATION
Takhzyro 300 mg/2 ml, solution injectable SHIRE FRANCE 9441042 TAKHZYRO 300MG/2ML INJ FLEML
NOUVEAUX LIBELLES
NOM DE LA SPECIALITE EXPLOITANT CODE UCD DENOMINATION
Takhzyro 300 mg/2 m|, solution injectable TAKEDA FRANCE SAS 9441042 TAKHZYRQ 300MG/ZML INJ FLSML
Art. 2. — Le directeur général de la santé est chargé de 1’exécution du présent arrété, qui sera publié au Journal

dfficiel de 1a République frangaise.
Fait le 24 avril 2020.
Pour le ministre et par délégation :
La sous-directrice de la politique
des produits de santé et de la qualité
des pratiques et des soins,
H. MoNasse
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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DU TRAVAIL, DE LA SANTE ET DES SOLIDARITES

Arrété du 5 aoit 2024 relatif aux conditions de prise en charge de spécialités pharmaceutiques
disposant d'une autorisation de mise sur le marché inscrites sur la liste visée a I'article L. 5126-6
du code de la santé publique

NOR : T5552420809A

Le ministre de 1’économie, des finances et de la souveraineté industrielle et numérique et la ministre du travail,
de la santé et des solidarités,

Vu le code de la sécurité sociale, notamment ses articles L. 162-16-5 et L. 162-17 ;

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles [.. 5123-2, L. 5126-6 et R. 5126-110;

Vu la décision en date du 15 septembre 2023 de la directrice générale de I’ Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé modifiant la liste mentionnée au 1° de I'article L. 5126-6 du code de la santé
publique ;

Vu I'arrété du 5 aofit 2024 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques agréées a 1'usage des collectivités et
divers services publics,

Arrétent :

Art. 1. — La spécialité pharmaceutique disposant d’une autorisation de mise sur le marché, inscrite sur la liste
prévue a I'article L. 5126-6 du code de la santé publique qui figure en annexe, est prise en charge par I’assurance
maladie conformément a Iarticle L. 162-17 du code de la sécurité sociale, deuxieéme alinéa, du code de la sécurité
sociale. Cette annexe précise les seules indications thérapeutiques et, le cas échéant, les conditions de prescription
ouvrant droit 4 la prise en charge ou au remboursement de la spécialité et 4 la suppression de la participation de
I’assuré en application de P'article R. 160-8 du code de la sécurité sociale,

Art. 2. - Le présent arrété sera publié au Journal officiel de la République francaise.
Fait le 5 aotit 2024.

La ministre du travail,
de la santé er des solidarités,

Pour la ministre et par délégation :

La sous-directrice L’adjoint & la sous-directrice
du financement de la politique des produits de sanré
duy systéme de soins, et de la qualité des pratigues et des soins,
C. DELPECH C.-E. BARTHELEMY

Le ministre de I’économie, des finances
el de la souveraineté industrielle et numérigue,
Pour le ministre et par délégation :
La sous-directrice
du financement
du systeme de soins,
C. DeLpECH

ANNEXE

(5 inscriptions)

Les spécialités pharmaceutiques suivantes sont inscrites sur la liste visée a Iarticle L. 162-17, deuxiéme alinéa,
du code de l1a sécurité sociale.

Les seules indications thérapeutiques ouvrant droit & la prise en charge ou au remboursement par 1’assurance

maladie et a la suppression de la participation de 1'assuré sont, pour les spécialités visées ci-dessous, celles qui
figurent &4 I’autorisation de mise sur le marché a la date du présent arrété.
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Code UCD Libellé Laboratoire exploitant
3400894073932 HYQVIA 100MGML PERF F+F25ML TAKEDA FRANCE SAS
3400894074182 HYQVIA 100MGML PERF F+F50ML TAKEDA FRANCE SAS
3400894073703 HYQVIA 100MG/ML PERF F+F100ML TAKEDA FRANCE SAS
3400894073871 HYQVYIA 100MG/ML PERF F+F200ML TAKEDA FRANCE SAS
3400894074014 HYQVYIA 100MG/ML PERF F+F300ML TAKEDA FRANCE SAS
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