anNsiM

Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

Remicade et I'’ensemble des spécialités biologiques
similaires d’Infliximab

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Remicade 100 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion et ’ensemble des spécialités biologiques
similaires d’Infliximab

Substance active

Infliximab

Laboratoire

L’ensemble des laboratoires exploitant les spécialités a base d’infliximab

AMM

Documents de référence dans le cadre de I'’AMM
Indication(s) dans ce cadre

Documents de référence dans ce cadre

Suivi des patients
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Base publique du médicament
Titulaire (s)

Criteres d'octroi

Indications

Code(s) CIP

Documents de référence

Lire aussi

Autres informations

Données d'inclusion

Résumé de rapport de syntheése périodique

Cadre de prescription compassionnelle (CPC)

Remicade 100 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion et I’ensemble des spécialités biologiques
similaires d’Infliximab

RTU établi le 27/10/2017
Décembre 2018 : Renouvellement pour 1 an
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Renouvelé le 17/01/2020 pour 3 ans
Renouvelé le 17/01/2023 pour 3 ans

Indication(s) dans ce cadre

Traitement de la maladie de Takayasu réfractaire aux traitements conventionnels

Documents de référence dans ce cadre

e Décision du 17/01/2023 portant renouvellement du cadre de prescription compassionnel (CPC) des spécialités a
base d’Infliximab

L Infliximab dans le traitement de la maladie de Takayasu réfractaire aux traitements conventionnels - Protocole
de suivi (10/01/2019) —  Décision renouvelant la recommandation temporaire d’utilisation (RTU) des spécialités a

base d'Infliximab - Courrier adressé au Laboratoire Biogaran (04/05/2020) —  Décision renouvelant la
recommandation temporaire d’utilisation (RTU) des spécialités a base d'Infliximab - Courrier adressé au Laboratoire

MSD France (04/05/2020) t Décision renouvelant la recommandation temporaire d’utilisation (RTU) des spécialités

a base d'Infliximab - Courrier adressé au Laboratoire Pfizer Holding France (04/05/2020) i Décision renouvelant la
recommandation temporaire d’utilisation (RTU) des spécialités a base d'Infliximab - Courrier adressé au Laboratoire
Biogen France SAS (04/05/2020)

Résumé de rapport de synthese périodique

L Rapport de synthese n° 1 - REMICADE (Infliximab) 100 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion dans le

traitement de la maladie de Takayasu réfractaire aux traitements conventionnels (18/08/2016) L Rapport de
synthése n° 2 - REMICADE (Infliximab) 100 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion dans le traitement de la
maladie de Takayasu réfractaire aux traitements conventionnels (08/09/2017)

Autorisation de mise sur le marché (AMM) - Oui
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https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-17-01-2023-renouvellement-du-cpc-de-remicade-100-mg-poudre-pour-solution-a-diluer-pour-perfusion-et-des-specialites-identifiees-comme-biologiques-similaires
file:///uploads/2022/05/12/6c6208e39bfa7d5baf975bfeeb6af183.pdf
file:///uploads/2022/05/12/b18fad4c2e0bd2b4b98379daecfb6d34.pdf
file:///uploads/2022/05/12/18e7f47c40720b67ae620266cedf69a5.pdf
file:///uploads/2022/05/12/d31e9660f2c48688ffa95669e9e98a9a.pdf
file:///uploads/2022/05/12/506f3b7e5dea06f2be1e55b33f0e2927.pdf
file:///uploads/2022/05/12/9c9e10ac549b639408e04a31acd273b8.pdf
file:///uploads/2022/05/12/c4ffb26c929d7a69b5633fe9c8f6ea2f.pdf
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