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‘ Anifrolumab (IV) : SAPHNELO
SAPHNELO 300 mg sol diluer p perf  (code UCD : 9002084)
Indication | Statut ‘ ATUc Agrément aux collectivités ‘ Prise en charge en sus des GHS ‘ Evaluation Commission de Transparence (CT HAS) ‘ L'enHaX: G
Avis CT HAS du 7/12/2022 :
Avis favorable au remboursement dans 'AMM seulement a_
) - oul oul I'exclusion de la néphrite lupique active sévere et du lupus
En traitement additionnel chez les ATUC du 28/06/2021 au 13/05/2022 JO du 20/09/2023 JO du 20/09/2023 actif sévére du systéme nerveux central
Eagegira‘:ﬁgzsafe“e'”és :t:rr;'q . NOR : SPR$2322801A Nng' SLEES?%S;::A —SMR important dans les formes cutanées
upu: Y ux Sy: iqu " . . . ode : ~ P .
(LES) modéré a sévere, actif avec en traitement d? fond‘ additionnel che; les patients En addition au traitement standard, chez les . .A.SMR v daps les formes cutaness chez les pgtlents
. X . . adultes atteints d’'un Lupus Erythémateux : ) . . -, . ) inéligibles au belimumab ou en cas d’échec du belimumab
présence d'autoanticorps malgré AMM Systémique (LES) insuffisamment contralé (ou adultes atteints d’'un lupus érythémateux En addition au traitement standard, chez les adultes atteints _ASMR V chez les patients éliibles au belimumab CT du 7/12/2022
un traitement standard 14/02/2022 4 a systémique modéré a sévére, actif avec présence| de lupus érythémateux systémique modéré a sévere actif P 9 S QU Raletes

L'anifrolumab n'a pas été étudié chez les
patients présentant un lupus actif sévére du
systéme nerveux central ou une néphrite
lupique active sévére

intolérant) malgré un traitement optimal avec les
biothérapies actuellement disponibles"
Fin de prise en charge au titre des continuités
de traitement le 01/07/2023

d’autoanticorps malgré un traitement standard a_
I'exclusion de la néphrite lupigue active sévere
et du lupus actif sévére du systéme nerveux
central

avec présence d’autoanticorps malgré un traitement
standard, sans néphrite lupique active sévére et sans
lupus actif sévére du systéme nerveux central, dans les
formes cutanées chez les patients inéligibles au
belimumab ou en cas d’échec du belimumab

—SMR modéré dans les formes non cutanées
-ASMRV

— SMR insuffisant en cas de néphrite lupique active
sévere ou de lupus actif sévere du systéme nerveux
central pour justifier d’'une prise en charge par la solidarité
nationale au regard des alternatives disponibles



https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19785_SAPHNELO_PIC_INS_AvisDef_CT19785.pdf
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