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Nombre de pages et annexe Annexe - Liste des spécialités importées et des indications
prises en charge en sus des GHS a titre dérogatoire

Cette note d’information précise les modalités de prise en
charge de la spécialitt ARTESUNATE AMIVAS faisant I'objet
d'une autorisation d’importation pour pallier larrét de
commercialisation de la spécialité MALACEF disponible au
titre de l'autorisation s’accés compassionnel et bénéficiant
d’une prise en charge en sus des prestations d’hospitalisation.

Résumé

Ces dispositions s’appliquent aux Outre-mer a I'exception
Mention Outre-mer de Wallis et Futuna, de la Polynésie francaise et de la
Nouvelle-Calédonie.

Mots-clés Artesunate - Importation - Accés compassionnel.
Classement thématique Pharmacie humaine

Texte de référence Article L. 162-16-5-2 du Code de la sécurité sociale
Rediffusion locale Etablissements sanitaires

Publiée au BO Oui

I. Contexte

Suite a l'arrét de commercialisation de la spécialité Malacef,(artesunate) 60 mg poudre et
solvant pour solution injectable, ’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits
de santé (ANSM) a accordé une autorisation d'importation pour des unités destinées au marché
étasunien de la spécialité Artesunate Amivas 110 mg poudre et solvant pour solution injectable.

La spécialité Malacef destinée au traitement de patients présentant un accés grave de
paludisme a Plasmodium falciparum était disponible au titre de 'ATU nominative puis de
l'autorisation d’accés compassionnel.

La spécialité Artesunate Amivas est titulaire d’'une autorisation de mise sur le marché (AMM)
en Europe mais n’est pas commercialisée en France a ce jour.

Les spécialités Malacef et Artesunate Amivas possédent la méme substance active (I'artesunate)
mais comportent des différences a prendre en compte notamment en termes de dosage, de
composition et de modalités de reconstitution. Il convient de se reporter :

- Au courrier du laboratoire CEVIDRA accessible sur le site de TANSM".

- Au résumé des caractéristiques du produit (RCP) disponible sur le site de 'TEMA?2.

La présente note d’information :

- Précise les modalités de prise en charge en sus des prestations d’hospitalisation et de
facturation, a titre dérogatoire et transitoire, de la spécialité pharmaceutique Artesunate
Amivas, faisant 'objet d’une autorisation d'importation suite a I'arrét de commercialisation
de la spécialité Malacef.

- Présente en annexe, les informations relatives a la spécialité importée Artesunate Amivas
prise en charge a titre exceptionnel et transitoire en sus des tarifs d’hospitalisation.
L’annexe rappelle également les seules indications thérapeutiques prises en charge en
sus pour cette spécialité.

1 20250606-aac-malacef-lettre-aux-pds.pdf
2 Artesunate Amivas, INN-Artesunate
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https://www.ema.europa.eu/fr/documents/product-information/artesunate-amivas-epar-product-information_fr.pdf

Il. Modalités de prise en charge et de facturation

e Conditions de prise en charge

En attente de la définition des conditions de commercialisation de la spécialité Artesunate
Amivas® au titre de son AMM, une prise en charge en sus des prestations d’hospitalisation est
instaurée a titre transitoire et dérogatoire pour les établissements de santé.

La prise en charge de la spécialité concernée est conditionnée au respect des indications
thérapeutiques précisées dans le tableau en annexe de la présente note et de son RCP .

Conformément au deuxiéme alinéa de l'article L.5123-2 du code de la santé publique, la
spécialité Artesunate Amivas peut étre achetée et utilisée par les collectivités publiques sans
figurer sur la liste des médicaments agréés a I'usage des collectivités.

e Administration au cours d’'un séjour

A compter du 01/07/2025, les établissements de santé publics et privés d’intérét collectif
(ex-dotation globale [DG]) et les établissements de santé privés (ex-objectif quantifié national
[OQN]) effectuent une déclaration des consommations selon le modéle utilisé pour le suivi des
médicaments inscrits sur la liste de produits faisant 'objet d’accés compassionnel (référentiel
AAC CPCQC). lls déclarent les consommations des unités communes de dispensation (UCD) de
la spécialité concernée et le prix d’achat, dans les indications thérapeutiques prises en charge.

La prise en charge de la spécialité concernée, dans les indications ouvrant droit a cette prise
en charge, est effectuée sur la base du prix d’achat par les établissements de santé.

La prise en charge en sus de la spécialité concernée prend fin aux termes de l'autorisation
d’'importation délivrée par TANSM, et au plus tard a la date précisée dans le tableau annexé.

Les établissements sont invités a faire part a 'agence régionale de santé ou aux observatoires

du médicament, des dispositifs médicaux et de l'innovation thérapeutique (OMEDITs) dont ils
relévent des éventuelles difficultés rencontrées.

Pour la ministre du travail, de la santé, des solidarités et des familles et le ministre chargé de
la santé et de I'accés aux soins, par délégation :
La directrice générale de I'offre de soins,

5"
Marie DAUDE

Pour les ministres et par délégation :
Le directeur de la sécurité sociale,

Y

Pierre PRIBILE



Annexe

Liste des spécialités importées et des indications prises en charge en sus
des GHS a titre dérogatoire

Indications relevant de la prise en charge dérogatoire et exceptionnelle

Traitement initial du paludisme sévere chez I'adulte et I'enfant (code indication NXXXX01)

Dénomination commune Libellé de la spécialité Laboratoire exploitant ou titulaire

Code UCD . . . L . .
internationale pharmaceutique de I'autorisation d’importation

Date de fin de
prise en charge
(au plus tard)

ARTESUNATE AMIVAS 110 MG
340089003861 Artesunate POUDRE ET SOLVANT POUR Laboratoire CEVIDRA
SOLUTION INJECTABLE

31/12/2025




