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Structure des données réglementaires

£ 1O e :

| |
Arrété du XxXXXXXXXXXX | LES.xls |
modifiant la liste des I | Code LES !
a LJS OA | € A U e e o) ¢ !
|| ATC !
I | Dénomination Commune Internationale |
' Spécialité '
' Indlcatlons |nscr|tes auzgcoJLectlthes _____________ ‘ I ___________________________

4 DSS

_________________________________________________________

Date de début de prlse en charge sur la liste er « <2018». OEHO TTESALI 08 b tF FA
Date de fin de prise en charge sur la liste en Sus H

Classe/indication niveau 1 77 -7 """~ """-----oo--
1 Classification non documentge

Classe/indication nlveau g o e

J.JJ L.

Générique /B|03|m|la|re vide; Princeps ; Générique ; Biosimilaire

._J

Fichier XL «ES>

I

UCD_LES.xls '

|

Archive Liste en sus , gr():éDci alita !
- Fichier «LES> de la DSS | Code LES. '
- Fichier Xlucd/code LES | T !
R i Pas de dates début / flp ,,,,,,,,,,,,,,, 4

- Fichier XL Historique» /R REREERRRENEEEEE

ClOdc MOAdonnées LES



http://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/autres-produits-de-sante/dispositifs-medicaux/la-liste-en-sus/article/referentiel-des-indications-des-specialites-pharmaceutiques-inscrites-sur-la
http://www.atih.sante.fr/unites-communes-de-dispensation-prises-en-charge-en-sus
https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2017/12/14/SSAS1730299A/jo/texte/fr

(2}

Contenu du référentiel LES

Pour une méme gamme de médicaments:

AABOA ABET AEAAOEIT 1T EAAT OENOéinfiximab)E /
plelllello]gis41 code LES®ifférents pourl5texte indicationsdentiques

000137 ¢ NI AGSYSyd RS fF ALRYyREf{INIKNRGS Fylet2alyds FOGABSS & Srxag|
1000194 traitement conventionnel.

INFLECTR,
1000292 REMICADE
1000302 REMSIMA

AABGOAO AGEIT AEAAOCEIT AEAA OAT OO bl OC
®0)|[5[elpks 26 code LE&Ientiques poub4texte indicationslifférents
¢CNIAGSYSyid RQSYiGNBGASY OKSI t£S&a LI GASyGa LINBaSyidl yd dzy MABTHER,

1000229 Truximaen N,‘]'_{ A U S Y SY (estiRdipgegheANas patiehtg présentant un lymphome folliculaire répondant a un traitement TRUXIMA
RQAY RdAzOUA 2 Y

Entraitement d'entretienest indiquéchez les patients présentant un lymphome folliculaire répondant a un traitement d'inductioRIXATHON
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En pratique
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Exemple 1 Caspofungine

ANNEXE

(2 inscriptions)
Les spéeialités suivantes sont inscrites sur la liste des spécialités pharmaceutiques facturables en sus [ s s e

prestations d’hospitalisation visée & I'article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale. ucp7/ucpiz Libellé Fabricani ga
Les seules indications thérapeutiques ouvrant droit A la prise en charge en sus par I'assurance maladie sont, | 9424948 CASPOFUNGINE 70 ma TEVA. pdr pr sol 3 diluer pr perf TEVA SANTE
les spécialités visées ci-dessous : 3400354245481
~ traitement de la candidose invasive chez les patients adultes ou pédiatriques ; 9424931249313 CASPOFUNGINE 50 ma TEVA, pdr pr sol 3 diluer pr perf TEVA SANTE
~ traitement de 1"aspergillose invasive chez les patients adultes ou pédiatriques réfractaires ou intolérar 3300994249313
I"amphotéricine B, & des formulations lipidiques d'amphotéricine B et/ou i I'itraconazole. L' état réfract Hors GHS
est défini par la progression de I'infection ou par I'absence d’amélioration aprés un minimum de 7 jours ¢ ” =
traitement antifongique efficace aux doses thérapeutiques ; Date d'effet 14/07/2017 Date de radiation NEANY
N° Grp* Indication Vvalidité
g g Candidose invasive chez les patients adultes et pédiatriques 14/07/2017-
Expression CIMX : 1A 1AAB37&2AAA[30~mois..] NEANT

Aspergillose invasive chez les patients adultes et pédiatriques réfractaires ou intolérants a
I'amphotéricine B, 3 des formulations lipidiques d'amphotéricine B et/ou l'itraconazole ; L'état réfractaire

e . “ R ) BT : s ‘s : 14/07/2017-
2: 1 est défini par la progression de l'infection ou par I'absence d'amélioration aprés un minimum de 7 jours NEANT
13 Juillet 2017 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 14 su d'un traitement antifongique efficace aux doses thérapeutiques.
Expression CIMX : 1A 1AAB448&2AAA[30~mois..]
< oo : : : 2 2 ! Infections fongiques présumées (notamment 3 Candida ou Aspergillus) chez les patients adultes et 4
— traitement empirique des infections fongiques présumées (notamment a Candida ou Aspergillus) chezl| 3 pédiatriques neutropéniques fébriles 14/07/2017-
patients adultes ou pédiatriques neutropéniques fébriles. Expression CIMX : 1414 AD70&24 A A[30~mois..] NEANT

DENOMINATION LIBELLE LASORATORE EXPLOITANT
communa internationale de la spécialith pharmaceutique CODE UCD UIBELLE DE L'UCD wm g‘.';:‘"m
CASPOFUNGINE TEVA 50 mg, poudre CASPOFUNGINE TVC TEVA SANTE
Caspofungine pour solution & diluer pour perfusion 3400894243313 50 MG PERF FL
. CASPOFUNGINE TEVA 70 mg, poudre CASPOFUNGINE TVC TEVA SANTE
Caspofungine pour solution a diluer pour perfusion 0089424481 70 MG PERF FL

Copyright 2018 PhastServices
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Exemple 1 Caspofungine

UCDZ/UCD132 Libellé Fabricani Qa
‘ 04249438 . . e L
2400394240481 CASPOFUNGINE 70 mg TEVA, pdr pr sol & diluer pr perf TEWVA SAN
9424931249313 CASPOFUNGINE 50 mg TEVA, pdr pr sol & diluer pr perf TEWVA SANTE
Hors GHS
Date d'effet 14/07/2017 Date de radiation NEANT
UCD7 |~ Specialite Code_LES + |inscri
IE' P . - IE' e N° Grp* Indication validité
94245931 CASPOFUNGINE TEVA 1000051 oui Code LES 100005
. Candidose invasive chez les patients adultes et pédiatriques — ode 14/07/2017-
9424931 CASPOFUNGINE TEVA 1000052 oui 1. F Expression CIMX : 1A 1A AB37&2A A A[30~mois..] NEANT
9424931 CASPOFUNGINE TEVA 1000053 oui Aspergillose invasive chez les patients adultes et pédiatriques réfractaires . . a
9474948 CASPOFUNGINE TEVA 1000051 aui I'amphotéricine B, 3 des formulations lipidiques d'amphotéric il Code LES I00005§ 14/07/2017-
2: 1 est défini par la progression de l'infection ou par I'absence d'amélioration s NEANT
9424948 CASPOFUMGIMNE TEVA 1000052 oui d'un traitement antifongique efficace aux doses thérapeutiques.
9424 POFUNGINETEVA |1 3 : Expression CIMX : 1A 1A AB44&2A A A[30~mois..]
948 CAS 00005 oul
ln‘fe'ctio'ns fongiques ?résumée's ('notamment a Candida ou W Code LES |OOOO5 14/07/2017-
< ST | pédiatriques neutropéniques fébriles NEANT
Expression CIMX : 1A 1AAD70&2~ A A[30~mois..]

Référentiel des indications des spécialités pharmaceutiques inscrites sur la liste en sus DSS 30/01/2018 4

Dénomination Inscription | Date de débutde |Date de fin de prise
Code Laboratoire Commune Spécialité Indications inscrites aux collectivités liste en prise en charge en charge sur
4 4 Internationale |~ -T 4 ~| lalisteensus ~ liste ensus |~
CASPOFUNGINE . . . . . P )
1000051  |TEVA SANTE CASPOFUNGINE TEVA Traitement de la candidose invasive chez les patients adultes ou pédiatriques oui <2018

Traitement de 1'aspergillose invasive chez les patients adultes ou pédiatriques réfractaires
ou intolérants 3 'amphotéricine B, 3 des formulations lipidiques d'amphotéricine B et/ou

CASPOFUNGINE |. .. Vs . . P . s . .

1000052  |TEVA SANTE CASPOFUNGINE TEVA 4 litraconazole. L'état réfractaire est défini par la progression de l'infection ou par oui <2018
I'absence d'amélicration aprés un minimum de 7 jours d'un traitement antifongique

efficace aux doses thérapeutiques

CASPOFUNGINE |Traitement empirique des infections fongiques présumées (notamment 3 Candida ou

TEVA Aspergillus) chez les patients adultes ou pédiatriques neutropéniques fébriles,

Copyright 2018 PhastServices

TEVA SANTE CASPOFUNGINE oui <2018




Exemple 2:Abelcet

Référentiel des indications des spécialités pharmaceutiques inscrites sur la liste en sus

DSS 30/01/2018

Dénomination Inscription | Date de début de |Date de fin de prise
Code Laboratoire Commune Spécialite Indications inscrites aux collectivités liste en prise en charge en charge sur
- - Internationale |~ l - - la liste en sus| ™ listeensus | ™
Traitement de s aspergilloses « £ def candidoses fystémigques chez les sujets ayant
développé une insuffisance rénale sous amphotéricine B définie par1'élévation de la .
1000001 \C5P. AMPHOTERICINE B ABELCET créatininémie au-dessus de 220 micromol /] ou l'abaissement de la clairance de la o 2018
créatinine au-dessous de 25 ml/min,
UcD7 | ~|specialite Code_LES|~|inscrip .
9196246 ABELCET 1000001 oui g
UCD7/uUcD12 Libellé E— %
- 9196246 o d
+ 2400801062468 ABELCET 100 mg/20 mL, susp a diluer pr perf, flac ACING FRAMCE SAS

Hors GHS

Date d'effet 11/05/2005

N Grp* Indication

Aspergillose: systémigues chez les sujets ayant développe une insuffisance réheese—):

1 ]. | LI [P pip— |

............ = la creatininémie = 220 micromol/l ou I'abaissement de |la clairance de la cres

Expression CIMX : 11~ B447&1"1" "~ [N18..N19] &1~ 1"~ Y¥407

1,.r5t|=imi|:|m=_-5 chez les sujets ayant développé une insuffisance rénale sous am
2 1 TS

R acaud Code LES 100000 hg’fﬁfnnﬁ-

g2 la créatininémie = 220 micremal/l ou I'abaissement de la clairan
Expression CIMX : 1+1~~B378&1~1""[N18.N19]&1~1~"~Y407

ClOdc MOAdonnées LES

Date de radiation MEANT

Validite

Code LES 100000 gES:l=R=10 R

MNEAMT




ANNEXE
(1 inscription)

Les spécialités suivantes sont inscrites sur la liste des spécialités pharmaceutiques facturables en sus des
prestations d’hospitalisation visée a Iarticle L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale.

Les seules indications thérapeutiques ouvrant droit a la prise en charge en sus par I'assurance maladie sont, pour
les spécialités visées ci-dessous :

Truxima est indiqué chez les patients adultes dans les indications suivantes :
Lymphomes non hodgkiniens (LNH)

— Truxima est indiqué en association a une chimiothérapic pour le traitement des patients présentant un
lymphome folliculaire de stade I1I-1V n’ayant jamais été précédemment traités ;

Exemple 3:Truxima

ANNEXE

(3 inscriptions)

Les spécialités suivantes sont inscrites sur la liste des spécialités pharmaceutiques facturables en sus des
prestations d’hospitalisation visée a I"article L. 162-22-7 du code de la séeurité sociale.

Les scules indications thérapeutiques ouvrant droit a la prise en charge en sus par I’assurance maladic sont, pour
la spécialité visée ci-dessous :

Lymphomes non-hodgkiniens (LNH)

Truxima est indiqué en association a une chimiothérapie pour le traitement des patients présentant un lymphome
folliculaire de stade I1I-IV n’ayant jamais ¢été précédemment traités.

Truxima en traitement d’entretien est indiqué chez les patients présentant un lymphome folliculaire répondant a
un traitement d’induction.

Copyright 2018 PhastServices
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— Truxima en traitement d’entretien est indiqué chez les patients présentant un lymphome folliculaire répondant
4 un traitement d’induction ;

— Truxima en monothérapie est indiqué pour le traitement des patients atteints de lymphomes folliculaires de
stade HI-IV en cas de chimiorésistance ou a partir de la deuxiéme rechute aprés chimiothérapie ;

— Truxima est indiqué en association & une chimiothérapie « CHOP » (eyclophosphamide, doxorubicine,
vineristine, prednisolone) pour le traitement des patients présentant un lymphome non hodgkinien agressif
diffus a grandes cellules B, CD20 positif.

Leucémie lymphoide chronique (LLC)

Truxima en association a une chimiothérapie est indiqué pour le traitement des patients atteints de LLC, non

précédemment traités et en rechute ou réfractaires.

Polyarthrite rhumatoide

Truxima en association au méthotrexate est indiqué pour le traitement de la polyarthrite rhumatoide active,

séveére, chez les patients adultes qui ont présenté une réponse inadéquate ou une intolérance aux traitements de
fond, dont au moins un inhibiteur du facteur de nécrose tumorale (anti-TNF).

Granulomatose avec polyangéite et polyangéite microscopique Truxima, en association aux glucocorticoides, est

indiqué pour le traitement d’induction de la rémission des patients adultes atteints de granulomatose avec
polyangéite (GPA) (maladie de Wegener) et de polyangéite microscopique (PAM) sévéres et actives.

=
. TRUXIMA 500 mg, solution  diluer pour TRUXIMA 500MG PERF | BIOGARAN
rituximab < berfusion 3400894238317 )

31 octobre 2017 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANGAISE Texte 13 sur 130

Truxima en monothérapie est indiqué pour le traitement des patients atteints de lymphomes folliculaires de stade
HI-1V en cas de chimiorésistance ou a partir de la deuxiéme rechute aprés

chimiothérapie.

Truxima est indiqué en association i une chimiothérapie "CHOP" (cyclophosphamide, doxorubicine, vincristine,
prednisolone) pour le traitement des patients présentant un lymphome non-hodgkinien agressif diffus & grandes
cellules B, CD20 positif.

Leucémie lymphoide chronique (LLC)

Truxima en association & une chimiothérapie est indiqué pour le traitement des patients atleints de LLC, non
précédemment traités et en rechute ou réfractaires.

Polyarthrite rhumatoide

Truxima en association au méthotrexate est indiqué pour le traitement de la polyarthrite rhumatoide active,
sévere, chez les patients adultes qui ont présenté une réponse inadéquate ou une intolérance aux traitements de
fond, dont au moins un inhibiteur du facteur de nécrose tumorale (anti-TNF).

Granulomatose avec polyangéite et polyangéite microscopique

Truxima, en association aux glucocorticoides, est indiqué pour le traitement d’induction de la rémission des
patients adultes atteints de granulomatose avec polyangéite (GPA) (maladie de Wegener) et de polyangéite
microscopique (PAM) sévéres et aclives.

Daénomination Laboratoire exploitant ou
Libellé de la spécialite
. cnmmun:h pharmaceutique Code UCD Liballé do 'UCD tlg:le'm:. d:" I"allml.uﬂm
. m TRUXIMA 100MG PERF | BIOGARAN
rituximab < Wﬁusiu 34008 942 816 5 8 FL1OML

01/02/2018
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Exemple 3:Truxima

UCD7fucDiz Libellé Fabricant UCD7 /uCD13 Libell& Fabricant
h 9423831 Hh 0428165
‘ TRUXIMA 500 mg/30 mL, sol & diluer pr perf, flac CELLTRICON HEALTHCARE HUNGARY * TRUXIMA 100 mg/10 mL, sal & diluer pr perf, flac CELLTRION HEALTHCARE HUNGARY
2400804228217 s Fre 2400894231658 s pre
Hors GHS
Date d'effet 02/08/2017 Date de radiation NEANT
N® Grp* Indication Validita
En association & une chimiothérapie, traitement des patients présentant un lymphome folliculaire de 4 DE}DSIZDLJ"! ( \
11 stade 11I-IV n'ayant jamais été précédemment traités NEANT
Expression CIMX : 1~1~~C82
Traitement d'entretien chez les patients présentant un lymphome folliculaire répondant & un traitement 02/08/2017-
2 1 d'induction NEANT
Expression CIMX :
En monothérapie pour le traitement des patients stteints de lymphomes folliculaires de stade III-IV en 02/08/2017-
3 1 cas de chimiorésistance ou 3 partir de |z deuxiéme rechute aprés chimiothérapie NEANT
Expression CIMX : 171~ ~C82
En association a une chimiothérapie CHOP pour le lymphome non-hodgkinien agressif diffus & grandes 02/08/2017-
4 1 cellules B, CD20 positif NEANT
Expression CIMX : 1~1~~C851
En association 3 une chimiothérapie, traitement des patients atteints de leucémie lymphoide chronique 02/08/2017-
5 1 (LLC), non précédemment traités et en rechute ou réfractaires NEANT
Expression CIMX :
En association au methotrexate, traitement de |z polyarthrite rhumatoide active, sévére, chez les
e 1 patients adultes qui ont présenté une réponse inadéquate ou une intolérance aux traitements de fond, | 02/08/2017-
dont au meoins un anti-TNF (inhibiteur du facteur de nécrose tumorale) NEANT
Expression CIMX : 141~ 4~[M05..M06]&2~ A~ [15~an..]
Traitement d'induction de la rémission des patients adultes atteints de granulomatose avec polyangéite 02/08/2017-
7 1 (GPA&), ou maladie de Wegener, sévére et active, en association aux glucocorticoides NEANT
Expression CIMX :
Traitement d'induction de la rémission des patients adultes atteints de polyangéite microscopigque 02/08/2017-
g 1 (PAM), sévére et active, en sssocistion aux glucocorticoides NEANT
Expression CIMX : ;) \_}
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