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SYNAGIS 100 mq, solution injectable
Boite de 1 flacon (verre) de 0,5 mL (CIP : 34009 30 0 7231 8)
Boite de 1 flacon (verre) de 1 mL (CIP : 34009 3007 2325)

Laboratoires ABBVIE

Code ATC JO6BB16 (anticorps monoclonal)
Motif de I'examen Inscription
Liste concernée Collectivités (CSP L.5123-2)

« Synagis est indiqué pour la prévention des infect ions respiratoires

basses graves, dues au virus respiratoire syncytial (VRS), nécessitant
une hospitalisation chez les enfants a risque élevé d'infection a VRS :
L . Enfants nés a 35 semaines d’'age gestationnel ou m oins et de
Indications . - < R - N N
. moins de 6 mois au début de I'épidémie saisonniere a VRS,
concernées . . - ;
. Enfants de moins de 2 ans ayant nécessité un trai tement pour
dysplasie bronchopulmonaire au cours des 6 derniers mois,
. Enfants de moins de 2 ans atteints dune cardiopa thie
congénitale avec retentissement hémodynamique. »
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01 INFORMATIONS ADMINISTRATIVES ET REGLEMENTAIRES

13 aodt 1999 (procédure centralisée)

AMM Rectificatif : 22 ao(t 2014 (nouvelle présentation)

Conditions de
prescription et de
délivrance / statut
particulier

Liste |

02 conTEXTE

Il s’agit d'une demande d’inscription sur la liste des spécialités agréées a I'usage des collectivités
d’'un complément de gamme en solution injectable en complément des présentations en poudre et
solvant déja disponibles.

Le laboratoire indique que cette nouvelle présentation est destinée a remplacer a terme les formes
poudres et solvants pour solution injectable SYNAGIS 50 et 100 mg.

03 CoNCLUSIONS DE LA COMMISSION

Considérant I'ensemble de ces données et informatio ns et aprées débat et vote, la
Commission estime :

03.1 Service Médical Rendu

La Commission considére que le service médical rend u par SYNAGIS 100 mg, solution

injectable est faible dans les indications actuelle ment prises en charge :

- enfants 4gés de moins de 6 mois au début de la période épidémique, nés a un terme inférieur
ou égal a 32 semaines et a risques particuliers du fait de séquelles respiratoires dont la
séverité est attestée par une oxygéno-dépendance supeérieure a 28 jours en période
néonatale;

- enfants &gés de moins de 2 ans au début de la période épidémique, anciens prématurés nés
a un terme inférieur ou égal a 32 semaines et a risques particuliers du fait de séquelles
respiratoires dont la sévérité est attestée par une oxygéno-dépendance supérieure a 28 jours
en période néonatale qui ont nécessité un traitement pour dysplasie bronchopulmonaire au
cours des 6 derniers mois ;

- des enfants agés de moins de deux ans atteints d'une cardiopathie congénitale
hémodynamiquement significative telle que définie par la filiale de Cardiologie pédiatrique de
la Société Francaise de Cardiologie.

La Commission donne un avis favorable a l'inscripti on sur la liste des spécialités agréées a
'usage des collectivités dans les indications ci-d essus et aux posologies de 'AMM.

03.2 Amélioration du Service Médical Rendu

Cette spécialité n'apporte pas d’amélioration du se  rvice médical rendu (ASMR V) par

rapport aux présentations déja disponibles.
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