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RE: [Anticorps monoclonaux et antiviraux] : prolongation de date et péremption et
destruction

Assurer un suivi
Avec indicateur

En France, dernierement, les passages a I’hdpital pour suspicion de COVID-19 ont augmenté chez les moins de 2 ans
et les adultes. Ce rebond estival serait lié a I'apparition du nouveau variant E.G.5.1. surnommé « Eris ». L’évaluation
des risques de I'OMS, publication du 9 ao(t 2023, a désigné E.G.5 et les sous-lignages comme variant d’intérét
(VOI). Les laboratoires ménent actuellement des études in vitro sur ces nouveaux sous-variants.

Aussi, indépendamment des dates de péremptions ci-dessous, nous vous invitons a solliciter les établissements de
santé de conserver dans de bonnes conditions de conservations (conformes a celles décrites dans le résumé
caractéristique du produit) les anticorps et antiviraux arrivés a péremption.

Nous vous communiquons cependant les derniers éléments d’information relatifs aux péremptions de RONAPREVE

et d’EVUSHELD.



Péremption des lots de RONAPREVE

Au regard du non renouvellement de I’Autorisation d’Acces précoce du RONAPREVE, de ’AMM européenne
cependant active, de la perte d’activité sur les variants circulants du virus SARS-CoV-2 (cependant activité inconnue
sur I'E.G.5.) et des péremptions courtes, aucun élément n’a été transmis a I’ANSM quant a I'approbation d’une
variation relative a la durée de conservation.

Péremption des lots d’EVUSHELD

La variation de I’extension de péremption a 30 mois a recu un avis défavorable de la part du CHMP au mois d’avril
2023. En conséquence, les lots restent avec une péremption de 2 ans : ainsi les lots CAAB, CAAC, CAAD, CAAS sont
actuellement tous périmés .

Conduite a tenir

Eu égard a ce qui précede, nous vous remercions d’inviter les établissements de santé a conserver RONAPREVE et
EVUSHELD arrivés a péremption dans les conditions de stockage conformes a I’AMM. Nous vous tiendrons informés
dans les prochaines semaines de la conduite a tenir pour ces 2 produits de santé.

Nous vous en souhaitons bonne réception,
Bien cordialement,

Nathalie GRENE-LEROUGE
Conseillere Pharmaceutique

Bureau Préparation aux Crises (VSS2)
Sous-direction Veille et Sécurité Sanitaire — Direction Générale de la Santé
Ministére de la Santé et de la Prévention

14, Avenue Duquesne — 75007 Paris
preparation-crises@sante.qouv.fr
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Les ministéres sociaux agissent pour un développement durable.

Préservons I'environnement : n'imprimons que si nécessaire !
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