
Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Mabthera 100 mg, solution à diluer pour perfusion 
Mabthera 500 mg, solution à diluer pour perfusion
et l’ensemble des spécialités biologiques similaires de rituximab

Substance active

Rituximab

Laboratoire

Celltrion, Pfizer, Roche et Sandoz

AMM

Documents de référence dans le cadre de l’AMM

Indication(s) dans ce cadre

Documents de référence dans ce cadre

Suivi des patients

Base publique du médicament
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Titulaire (s)

Critères d'octroi

Indications

Code(s) CIP

Documents de référence

Lire aussi

Autres informations

Données d'inclusion

Résumé de rapport de synthèse périodique

Cadre de prescription compassionnelle (CPC)

Mabthera 100 mg, solution à diluer pour perfusion 
Mabthera 500 mg, solution à diluer pour perfusion
et l’ensemble des spécialités biologiques similaires de rituximab

Indication du CPC du 30/07/2018, modifié le 04/03/2019, renouvelé le 20/06/2023
Traitement du purpura thrombopénique immunologique (PTI) sévère réfractaire aux autres traitements (par exemple
corticoïdes, immunoglobulines IV)
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 CPC Rituximab – PUT-SP (11/07/2023)

 Décision modifiant le recommandation temporaire d'utilisation des spécialités à base de rituximab - Courrier

adressé au laboratoire Sandoz (29/06/2020)  Décision modifiant le recommandation temporaire d'utilisation des

spécialités à base de rituximab - Courrier adressé au laboratoire Biogaran (29/06/2020)  Décision modifiant le
recommandation temporaire d'utilisation des spécialités à base de rituximab - Courrier adressé au laboratoire Roche
(29/06/2020)

Lire aussi
 Compte-rendu Séance du 17 novembre 2016 - Commission d’évaluation initiale du rapport entre les bénéfices et

les risques des produits de santé (23/01/2017)

Résumés de rapport de synthèse périodiques
 RTU Rituximab PTI – Résumé de rapport de synthèse n°1 – Période du 20/06/2020 au 19/06/2021 (20/09/2023)

 CPC Rituximab PTI – Résumé de rapport de synthèse n°2 – Période du 20/06/2021 au 19/06/2022 (20/09/2023)

 CPC Rituximab PTI – Résumé de rapport de synthèse n°3 – Période du 20/06/2022 au 19/06/2023 (17/06/2024)

 CPC Rituximab PTI – Résumé de rapport de synthèse n°4 – Période du 20/06/2023 au 19/06/2024 (08/12/2025)

Autorisation de mise sur le marché (AMM) – Oui

Décision du 20/06/2023 - Renouvellement du cadre de prescription compassionnelle de la spécialité Mabthera
100mg et 500mg, solution à diluer pour perfusion

ANSM - Page 3 sur 3 - 25.12.2025 17:41

file:///uploads/2023/07/11/20230711-apac-mabthera-put-sp-cpc-version-07-07-2023.pdf
https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-20-06-2023-renouvellement-du-cadre-de-prescription-compassionnelle-de-la-specialite-mabthera-100mg-et-500mg-solution-a-diluer-pour-perfusion
file:///uploads/2022/05/10/5884a39c220082ad94807389fb6a5d73.pdf
file:///uploads/2022/05/10/2909b0411ccea21754b5318d4689f35c.pdf
file:///uploads/2022/05/10/1a581aeb21cefdf8dcffe0b78672b88f.pdf
file:///uploads/2022/05/10/f74d6027cc0727ab38122c90c26c51a4.pdf
file:///uploads/2023/09/20/20230920-cpc-rituximab-pti-resume-rapport-n01.pdf
file:///uploads/2023/09/20/20230920-cpc-rituximab-pti-resume-rapport-n02.pdf
file:///uploads/2024/06/17/20240617-cpc-rituximab-pti-resume-rapport-n3.pdf
file:///uploads/2025/12/08/20251208-cpc-rituximab-pti-resume-rapport-n4.pdf
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