
Ansfn rÉruor-tqrr Fk{N(ÂrsE

^{Êrx 
n t oiÈ|. d. ra<u.ft du hadiolrol

cr (h. Èodsnl d. i.ôü

Di6clion do3 médlcamaît! an neuaologle, psychiataio,

.næthérl.,.ntelgle, opht lmologL, stupallrnta,
pôychot opca al médicamcnla clo!.aldicliorir

Pôlo r antalglo. .nlj-inflammâtoirâs non 3têroidlens,

ophtalmologlê êt mêdicaments dê l'eddiction.u t bâc t

Réfâroncê3 : C l.S. i 6 039'1646

Décision

porlant renouvellement de la

RECOiNiTANDATION TEMPORAIRE D' UTILISATION

d'AVASTIN 25 mg/ml, solution à diluer pour perfusion.

dans le traitement de la dégénérescence maculâire liée à l'âge néovasculâire

LE DIRECTEUR GENERAT DE L'AGENCE NATIONALE DE SEÇURITE DU MEDICAMENT ET DES
PRODUITS DE SANTE

Vu le code de la santé publique, notamment les articles L 512'l-12-1, L512'l-14-3 et R. 5121-76-'l à
R.5121-76-9:

Vu la recommandation temporarre d'utrlisalaon (RTU) établae par l'Agence nahonale de sécurité du
médicament et des produits de santé (ANSM). pour une durée de 3 ans. pour la spêcielité
pharmaceutique

AVASTIN 25 mg/ml, solution à diluer pour pertusion. explortèe par la socreté ROCHE SAS :

Vu lentrée en vigueur de lâ RTU prèotèe le 1", septembre 2015 ,

Vu la lettre de I'ANSM en date du 24 aoùt 2018 Informant ROCHE SAS de son intentaon de renouveler
la RTU précitèe pour une nouvelle durée de trots ans ,

Vu la rêponse de ROCHE SAS en date du 30 août 2018

Considèrant qu rl est toujours constatê un besoin clnique dAVASTIN 25 mg/ml, solutlon à diluer pour
perfusion dans le trartement de lâ dégénérescence macularre lrèe à lâge néovasculaire, en dehors
des indicâtions thêrapeutrques et des conditions d utiIsation telles que prévues dans l'autorisation de
mise sur le marché, et qu'il est donc nécessaire à ce stade de maintenir la RTU susvisêe afin de
proposer un cadre d'utilisation sêcurrsé pour Ies patrents pour lesquels le prescripteur juge
indispensable le recours à cette spécialitê pour améliorer ou stâbiliser leur état clinique ;
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Article 1"':

La RTU établie pour la spêcialitê susmentionnée est renouvelêe iusqu'au 1" septembre 20?1 dans

I'rndication suivante
« Traitement de la dégénérescence maculairê hée à lâge néovasculaire »

UE MARTIN
31 Àt'il 20i8

Diredeur général
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Décide:

Article 2 :

La prêsente dêcision entre en vigueur le 1"'septembre 2018 et est notifiêe à l'intêressê.

Fait le


