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Paris, le 30 janvier 2013
PRODUIT : UPLYSO (taliglucérase alfa), poudre pour solution pour perfusion
Objet :  
 Abrogation de l’ATU de cohorte

    Mise en place des ATU nominatives

Madame, Monsieur,

Nous vous informons qu’en date du 25 octobre 2012, la Commission Européenne (CE) a refusé la demande d’autorisation de mise sur le marché (AMM) soumise par Pfizer dans le cadre de la procédure centralisée pour le médicament UPLYSO. 
La balance bénéfice/risque de ce médicament indiqué dans la maladie de Gaucher est considérée comme positive par le CHMP. Cependant, le refus de la Commission européenne résulte de la législation européenne sur les maladies rares. Un autre traitement disposant du statut de médicament orphelin dans cette même indication dispose de l’exclusivité de commercialisation à partir de la date de son AMM.  

Le maintien de l’ATU de cohorte d’UPLYSO étant subordonnée au dépôt d’une demande d’AMM et à la suite qui y est donnée,  le refus de l’AMM entraine de fait l’abrogation de  l’ATU en cours. 

En accord avec l’ANSM, Pfizer organise la fin de l’ATU de cohorte prévue à ce jour le 31 janvier 2013. Néanmoins, les patients actuellement traités et qui ne pourraient bénéficier des traitements disposant d’une AMM dans cette indication pourront poursuivre leur traitement dans le cadre d’ATU nominatives délivrées par l’ANSM. 
En pratique, pour ces patients, au-delà du 31 janvier 2013 et afin d’assurer la poursuite des traitements, une demande d’ATU nominative devra être effectuée auprès de l’ANSM selon les modalités définies dans le protocole d’utilisation thérapeutique (PUT) d’ATU nominatives en vigueur (document joint). 
D’autre part, pour les patients qui arrêteront le traitement par UPLYSO, la fiche d’arrêt de traitement disponible en annexe du Protocole d’Utilisation Thérapeutique de l’ATU de cohorte (document ci-joint) devra être transmise à PFIZER.
Pour toute question, n’hésitez pas à nous contacter (coordonnées ci-dessous).
Nous vous prions d’agréer, Madame, Monsieur, l’expression de notre considération distinguée.

Dr Bruno VALTIER

Directeur Médical
Fax : 01 76 73 99 32

Email : atu.uplyso@pfizer.com
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