
Décrets, arrêtés, circulaires 

TEXTES GÉNÉRAUX 

MINISTÈRE DES SOLIDARITÉS ET DE LA SANTÉ 

Arrêté du 6 octobre 2021 modifiant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge en 
sus des prestations d’hospitalisation mentionnée à l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité 
sociale 

NOR : SSAS2128527A 

Le ministre de l’économie, des finances et de la relance et le ministre des solidarités et de la santé, 
Vu le code de la santé publique ; 
Vu le code de la sécurité sociale et notamment les articles L. 162-22-7, R. 162-37-2 et R. 162-37-3 ; 
Vu l’arrêté du 4 avril 2005 modifié pris en application de l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale et 

fixant la liste des spécialités pharmaceutiques prises en charge par l’assurance maladie en sus des prestations 
d’hospitalisation, 

Arrêtent : 

Art. 1er. – La liste des spécialités pharmaceutiques facturables en sus des prestations d’hospitalisation visée à 
l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale est modifiée conformément aux dispositions qui figurent en 
annexe. 

Art. 2. – Le présent arrêté sera publié ainsi que son annexe au Journal officiel de la République française. 

Fait le 6 octobre 2021. 

Le ministre des solidarités  
et de la santé, 

Pour le ministre et par délégation : 
L’adjointe à la sous-directrice 
du pilotage de la performance  
des acteurs de l’offre de soins, 

E. COHN 

Le sous-directeur  
du financement  

du système de soins, 
N. LABRUNE 

Le ministre de l’économie,  
des finances et de la relance, 

Pour le ministre et par délégation : 
Le sous-directeur  
du financement  

du système de soins, 
N. LABRUNE  

ANNEXE 

(1 inscription) 

La spécialité suivante est inscrite sur la liste des spécialités pharmaceutiques facturables en sus des prestations 
d’hospitalisation visée à l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale. 

Les seules indications thérapeutiques ouvrant droit à la prise en charge en sus par l’assurance maladie est, pour la 
spécialité visée ci-dessous : 

– indiqué en monothérapie comme traitement de fond des formes très actives de sclérose en plaques (SEP) 
rémittente-récurrente chez les patients adultes âgés de 18 ans et plus présentant une forme très active de la 
maladie malgré un traitement par interféron bêta. Ces patients peuvent être définis comme n’ayant pas 
répondu à un traitement complet et bien conduit par interféron bêta (habituellement d’une durée d’au moins 
un an). Les patients doivent avoir présenté au moins 1 poussée au cours de l’année précédente alors qu’ils 
étaient sous traitement et doivent présenter au moins 9 lésions hyperintenses en T2 à l’IRM cérébrale ou au 
moins 1 lésion rehaussée après injection de Gadolinium.Un « non répondeur » peut également être défini 
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comme un patient dont le taux de poussées n’a pas changé ou a augmenté par rapport à l’année précédente ou 
qui continue à présenter des poussées sévères ; 

– indiqué en monothérapie comme traitement de fond des formes très actives de sclérose en plaques (SEP) 
rémittente-récurrente chez les patients âgés de 18 ans et plus présentant une sclérose en plaques rémittente- 
récurrente sévère et d’évolution rapide, définie par 2 poussées invalidantes ou plus au cours d’une année 
associées à 1 ou plusieurs lésion(s) rehaussée(s) après injection de Gadolinium sur l’IRM cérébrale ou une 
augmentation significative de la charge lésionnelle en T2 par rapport à une IRM antérieure récente. 

Dénomination Commune 
Internationale 

Libellé de la spécialité  
pharmaceutique Code UCD Libellé de l’UCD 

Laboratoire exploitant ou 
titulaire de l’autorisation de 

mise sur le marché 

NATALIZUMAB TYSABRI 150 mg, solution injectable en 
seringue préremplie 3400890012997 TYSABRI 150MG INJ 

SRG1ML BIOGEN FRANCE SAS  
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