ANSIM

Agence nationale de sécurité du médicament

et des produits de santé

Décision du 09/01/2026 - Modification de la liste
mentionnée au 1° de I'article L. 5126-6 du code de la

santé publique

La directrice générale de I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé,

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5126-6, R. 5126-58 et R. 5126-59 ;

Vu la décision du 16 janvier 2024 modifiée portant inscription sur la liste mentionnée au 1° de I'article L.5126-6 du

code de la santé publique ;

Décide :

Article 1 : L'annexe de la décision du 16 janvier 2024 susvisée est modifiée comme suit :

Les spécialités suivantes sont ajoutées :

Dans la catégorie de médicaments « Antibiotiques/Antifongiques » :

Nom de la specialité Code CIS

Amphotericine B Liposomal 68138844
Medipha 50 mg, poudre pour

dispersion a diluer pour

dispersion pour perfusion

Micafungine Pharma D&S 50 mg, 66203866
poudre pour solution a diluer
pour perfusion

Micafungine Pharma D&S 100 60700509
mg, poudre pour solution a diluer
pour perfusion

Posaconazole Amarox 300 mg, 65138390
solution a diluer pour perfusion

Dans la catégorie de médicaments « Anticancéreux/Immunosuppresseurs » :

Nom de la specialité Code CIS

Bortezomib Glenmark 2,5 mg/ml, 69574848
solution injectable

Dans la catégorie de médicaments « Antiviraux » :

Nom de la specialité Code CIS

Exploitant

Medipha Sante

Pharmaceutical Development
and Services S.R.L.

Pharmaceutical Development
and Services S.R.L.

Amarox Pharma France

Exploitant

Glenmark Pharmaceuticals S.R.O.

Exploitant
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Emtricitabine/tenofovir 69521009 Viatris Santé
Alafenamide Viatris 200 mg/10

mg, comprimé pelliculé

Emtricitabine/tenofovir 67326099 Viatris Santé
Alafenamide Viatris 200 mg/25

mg, comprimé pelliculé

Emtricitabine/rilpivirine/tenofovir 60979546 Viatris Santé
Alafenamide Viatris 200

mg/25mg/25mg, comprimé
pelliculé

Dans la catégorie « Autres médicaments » :

Nom de la specialité Code CIS Exploitant

Vimizim 1 mg/ml, solution a 61673965 Biomarin International Limited
diluer pour perfusion

Dans la catégorie « Médicaments dérivés du plasma, analogues recombinants et autres » :

Nom de la specialité Code CIS Exploitant

Feiba 100 u/ml, poudre et solvant 68345387 Takeda France SAS
pour solution injectable

Article 2 : La présente décision est publiée sur le site internet de I'Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé.

Fait le 9 janvier 2026

Catherine PAUGAM-BURTZ
Directrice générale
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