a n m REPU BLIQUE FRANCAISE

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

N/Réf. CIS : 6 703 542 1 ; NL53861 ; CIP 34009 589 035 9 5

AVIS DE L’AGENCE NATIONALE DE SECURITE DU MEDICAMENT ET DES PRODUITS DE SANTE
SUR LA FORTE PRESOMPTION D’EFFICACITE ET DE SECURITE DU MEDICAMENT
CICLOGRAFT 20mg/mL, collyre en solution en récipient unidose
DANS LE CADRE D’UNE DEMANDE DE RENOUVELLEMENT D’AUTORISATION D’ACCES PRECOCE
EN APPLICATION DU 2¢m¢ ALINEA DU Ill DE L’ARTICLE L. 5121-12 DU CODE DE LA SANTE PUBLIQUE

Date du dép6t de la demande de renouvellement : 26 Juillet 2023 complétée les 21 Aot 2023, 03 octobre 2023
et 27 octobre 2023

Nom du demandeur : LABORATOIRES KOL

Dénomination du médicament (nom, dosage et forme pharmaceutique) : CICLOGRAFT 20mg/mL, collyre en
solution en récipient unidose

DCl/nom de code : Ciclosporine

Indication thérapeutigue revendiguée :

Prévention du rejet de greffe de cornée chez les patients a risque de rejet en association (simultanée ou non)
avec les corticoides, dans les situations a risque suivantes :

Présence de néovascularisation cornéenne et synéchies antérieures

Antécédents d’échec ou de rejet d’'une greffe préalable

Large diameétre du greffon, greffe excentrée

Chirurgies du segment antérieur, et situation susceptible d’étre génératrice d’inflammation prolongée
Antécédents de kératite herpétique

Pathologies de la surface oculaire / terrain dysimmunitaire et atopie

Enfants de moins de 12 ans

Avis de PANSM rendu conformément a I’article R. 5121-69-4 Il :

L’ANSM atteste du maintien de la forte présomption d’efficacité et de sécurité du médicament
«CICLOGRAFT 20mg/mL, collyre en solution en récipient unidose» dans [Iindication
thérapeutique :

Prévention du rejet de greffe de cornée chez les patients a risque de rejet en association
(simultanée ou non) avec les corticoides, dans les situations arisque suivantes :

. Présence de néovascularisation cornéenne et synéchies antérieures

. Antécédents d’échec ou de rejet d’une greffe préalable

. Large diametre du greffon, greffe excentrée

. Chirurgies du segment antérieur, et situation susceptible d’étre génératrice

d’inflammation prolongée
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. Antécédents de kératite herpétique
. Pathologies de la surface oculaire / terrain dysimmunitaire et atopie
. Enfants de moins de 12 ans

En effet, alors que le bénéfice demeure fortement présumé pour les mémes motifs que ceux contenus
dans l'avis de TANSM en date du 23 Septembre 2022, aucun signal de pharmacovigilance n’a été mis
en évidence au regard des données disponibles au niveau national (dernier rapport de synthése des
patients traités dans le cadre des Autorisations d’accés compassionnels sur la période du 18 juin 2022
au 17 décembre 2022 et 1°' rapport périodique des patients traités dans le cadre de I’Autorisation d’acces
précoce AP du 01 Décembre 2022 au 01 Septembre 2023).

En conséquence en I'absence d’élément nouveau, le PUT-RD, le résumé des caractéristiques du produit
(RCP), I'étiquetage et la notice ne sont pas modifiés.

Va Ierie Signature numérique

de Valerie DENUX

Date :2023.11.09
DENUX 145026 +0100
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