COMITE D’EVALUATION DU TRAITEMENT DE LA MALADIE DE GAUCHER
C.E.T.G.



Le 19 juillet 2012

Lettre du CETG concernant TALIGLUCERASE 
Chers Amis, Chers Collègues, 

Vous êtes peut être au courant que TALIGLUCERASE n’a pas reçu l’autorisation par l’EMA pour sa commercialisation en Europe. 

En revanche, TALIGLUCERASE a été autorisée par la FDA aux Etats-Unis sous le nom d’ ELELYSO. 

L’autorisation n’a pas été donnée en Europe uniquement pour des problèmes réglementaires car VELAGLUCERASE a l’exclusivité en raison de son statut de médicament orphelin pendant une durée de 10 ans. 

En résumé, le rapport bénéfice/risque est positif.

Il n’y a pas d’autorisation à commercialiser le produit uniquement en raison de l’exclusivité de VELAGLUCERASE dans cette indication. 

Une commission européenne a été cependant interrogée sur cette décision et devra rendre une réponse dans les mois à venir. 

L’ANSM (Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé) nous a précisé que TALIGLUCERASE restait disponible en ATU pour les patients français et comme il n’y a pas d’interdiction pour des raisons de sécurité, ce médicament peut être distribué. 

Il n’y a donc à priori pas de raison de changer de traitement uniquement pour des raisons administratives. Le changement peut être discuté si les patients veulent être traités à domicile car un médicament en ATU ne peut être administré à domicile. 

Selon le CETG, il n’y a aucune raison de changer pour des raisons administratives ou financières même si parfois pour les pharmaciens le dossier d’ATU est plus long à établir. 

En effet, il n’est pas conseillé de faire des changements (« switchs » itératifs) d’enzymothérapie qui risqueraient d’entrainer un risque potentiels d’hypersensibilité et de développement d’anticorps. 

En restant à votre disposition pour tous renseignements complémentaires. 
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