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Anticorps monoclonaux contre la COVID-19 : autorisation
en acces précoce de la bithérapie Ronapreve
(casirivimab/imdevimab) en prophylaxie

Depuis le ler juillet 2021, la réforme de I'acces précoce et compassionnel aux médicaments est entrée en
vigueur. La Haute Autorité de santé (HAS) évalue et autorise désormais les médicaments faisant I'objet d'une
prise en charge dans le cadre d’un “acces précoce". Pour cela elle s’appuie sur un avis scientifique de I'’ANSM,
qui évalue quant a elle le rapport bénéfice-risque présumé des médicaments.

La HAS autorise, a compter du 06/08/2021 I'utilisation en acces précoce de la bithérapie Ronapreve (casirivimab/imdevimab)
en prophylaxie pour des patients a trés haut risque de forme sévére de COVID-19.

Consulter la décision de la HAS

Outre les indications autorisées par la HAS, nous étions également favorables a une utilisation en pré-exposition pour les
patients faiblement répondeurs a une vaccination compléte, considérant le bénéfice potentiel en prophylaxie, la situation
épidémique actuelle, et I'impasse thérapeutique pour ces patients a risque tres élevé d’évolution vers une forme grave en cas
de contamination. Ce qui n'a pas été retenu par la HAS.

Lire I'avis de I'ANSM

Pour rappel, nous avons déja autorisé en mars 2021 I'utilisation de cette bithérapie casirivimab/imdevimab en acces précoce
(anciennement ATU de cohorte) dans un cadre sécurisé pour le traitement de certains patients a risque de forme grave de la
COVID-19.

En lien avec cette information
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3281999/fr/covid-19-autorisation-d-acces-precoce-accordee-a-un-traitement-prophylactique
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/08/06/aap-ronapreve-avis-conforme-ansm-20210730-2.pdf
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Réforme de I'accés dérogatoire aux médicaments
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Anticorps monoclonaux : I'’ANSM permet
I'utilisation en accés précoce de deux bithérapies
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COVID-19 : I'accés aux bithérapies d’anticorps
monoclonaux contre la Covid-19 est élargi
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https://ansm.sante.fr/actualites/reforme-de-lacces-derogatoire-aux-medicaments-renforcer-lacces-aux-traitements-innovants-pour-les-patients-en-impasse-therapeutique
https://ansm.sante.fr/actualites/covid-19-lacces-aux-bitherapies-danticorps-monoclonaux-contre-la-covid-19-est-elargi
https://ansm.sante.fr/actualites/anticorps-monoclonaux-lansm-permet-lutilisation-en-acces-precoce-de-deux-bitherapies-contre-la-covid-19
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