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ACTUALITES SCIENTIFIQUES ET REGLEMENTAIRES - 2018 
SEMAINE 38 à 40 –Octobre 2018 

 

 
Chers collègues, 
 
L’OMEDIT ARA vous informe des  publications suivantes : 
 
1/ACTUALITE REGLEMENTAIRE 
 
Pas de nouveau texte réglementaire. 
 
2/SUIVI DE LA LISTE EN SUS  
 
Pas de nouveau texte réglementaire. 
 
3/ACTUALITES SCIENTIFIQUES 
 

Dates type texte THEME RESUME 

24/09/2018 Dépêche APM STERILISATION Stérilisation des dispositifs médicaux: l’e-guide de bonnes pratiques de 

la SF2S est désormais en ligne. 

Lien https://bonnespratiques.sf2s-sterilisation.fr/ 

25/09/2018 
 
 
 
 
 
 

Dépêche APM 
PHARMACIE CLINIQUE : 

APPEL A PROJET 

Pharmacie clinique: la Fondation pour la recherche en pharmacie 
hospitalière lance un appel à projets avec la SFPC. 
 La Fondation pour la recherche en pharmacie hospitalière (FRPH) a 
lancé un appel à projets conjointement avec la Société française de 
pharmacie clinique (SFPC) dans le domaine de la pharmacie clinique. 
 

Lien https://www.fondationdefrance.org/fr/la-fondation-frph-lance-son-appel-projet-dans-le-domaine-de-la-pharmacie-clinique 

08/10/2018 
 

Avis HAS Extension d'indication 

ROACTEMBRA® (tocilizumab) 
« ROACTEMRA® est indiqué pour le traitement des patients adultes 
atteints d’artérite à cellules géantes (ACG)". 
SMR : Important           ASMR : V 

Lien https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2872820/fr/roactemra?xtmc=&xtcr=48 

08/10/2018 
 

Avis HAS 
Mise à disposition d'un 
biosimilaire d'Herceptin 

TRAZIMERA® : trastuzumab 
En tant que médicament biosimilaire, TRAZIMERA® n’apporte pas 
d’amélioration du service médical rendu par rapport à la biothérapie 
de référence, HERCEPTIN 150 mg, poudre pour solution à diluer pour 
perfusion (I.V.).  
SMR : Important           ASMR : V 

Lien https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2872826/fr/trazimera?xtmc=&xtcr=49 

08/10/2018 
 

Avis HAS Réévaluation SMR et ASMR 

CINRYZE® : inhibiteur de la C1 estérase humain 
Compte tenu de l’absence de nouvelle donnée clinique, la Commission 
estime que son appréciation précédente n’est pas modifiée, CINRYZE® 
n’apporte pas d’amélioration du service médical rendu (ASMR V) dans 
la prise en charge, chez les adultes et les adolescents, de la crise 
d’angio-oedème, de la prévention avant une intervention de la crise 
d’angio-oedème et dans la prévention systématique de la crise sévère 
et récidivante d’angio-oedème héréditaire. 
SMR : Important           ASMR : V 
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Lien https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2873701/fr/cinryze?xtmc=&xtcr=52 

08/10/2018 Avis HAS Réévaluation SMR et ASMR 

FIRAZYR® : icatibant 
la Commission estime que FIRAZYR®, comme BERINERT®, apporte une 
amélioration du service médical rendu modérée (ASMR III) dans la 
prise en charge de la crise d’angio-oedème chez l’adulte. 
SMR : Important           ASMR : III 

Lien https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2873704/fr/firazyr?xtmc=&xtcr=53 

08/10/2018 Avis HAS Extension d'indication 

GAMMANORM® : immunoglobuline 
« Traitement de substitution chez les adultes, les enfants et les 
adolescents (0 à 18 ans) atteints de :[…]- hypogammaglobulinémie 
chez des patients en pré et post transplantation de cellules souches 
hématopoïétiques allogéniques (GCSH). » 
SMR : Important           ASMR : V 

Lien https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2873710/fr/gammanorm?xtmc=&xtcr=55 

08/10/2018 Avis HAS Réévaluation SMR et ASMR 

BERINERT® : inhibiteur de la C1 estérase humain 
« Angio-oedème héréditaire de type I et II (AEH). Traitement et 
prévention avant une intervention des poussées aiguës. » 
SMR : Important           ASMR : III/V 

Lien https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2873719/fr/berinert?xtmc=&xtcr=57 

 
 
En vous souhaitant bonne réception, 
 
Bien cordialement. 

 

Dr Luc FORONI 

Dr Karine VAYRON 

Dr Guillaume ROUSSET 

OMEDIT Auvergne Rhône-Alpes 

04 27 86 57 65 
ars-ara-omedit@ars.sante.fr 
  Agence régionale de santé Auvergne-Rhône-Alpes 

241 rue Garibaldi - CS93383 - 69418 Lyon cedex 03 
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