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2 2008 
Maladie orpheline (ORPHA 2552):  
« La microsporidiose est une parasitose due à l'infection par un 
protozoaire, la microsporidie. » 



3 2008 
Maladie orpheline (ORPHA 2552):  
« La microsporidiose est une parasitose due à l'infection par un 
protozoaire, la microsporidie. » 

2016 

Maladie orpheline (ORPHA 2552):  
« 1.3 to 2.4 in 10,000 people … equivalent to 49,000 to 91,000 people 
in UE*» 
 
*: Eurostat (2002; 380,600,000 in UE); [En 2021, 447,200,000] 



4 2007 - 2018 2005 

12 K€ 



5 2007 - 2018 

2019 - 2020 

2005 

ARRÊT DE PRODUCTION EN 2019 ET 
DERNIERS STOCKS ÉCOULÉS DÉBUT 2020  



6 MARS 2024 2019 - 2020 
ARRÊT DE PRODUCTION EN 2019 ET 
DERNIERS STOCKS ÉCOULÉS DÉBUT 2020  



7 2020 

1. ARRET DE COMMERCIALISATION 

2. MPUP INDISPONIBLE 

3. MPU VETERINAIRE OU CHIMIQUE INDISPONIBLE 

4. MPUP INSTABLE (- 80°C), RISQUES ENVIRONNENTAUX ET PERSONNEL 

5. FORMULATION ORIGINALE FLISINT® 

Fumagilline : 20 mg 
Propylene glycol dicaprylocaprate (Labrafac® PG) 
Gélule 
Avant ouverture du flacon : à conserver au congélateur (- 20 °C). 
Après ouverture du flacon : le médicament peut être conservé  
14 jours maximum au réfrigérateur (entre 2 °C et 8 °C). 

1. Parasitologie-Mycologie, Institut des Agents 
Infectieux, Groupe Hospitalier Nord, Hôpital de 
la Croix-Rousse, HCL 

2. Deux patients transplantés (immunodéprimés) 
contractant des diarrhées sévères chroniques à 
Enterocytozoon bieneusi. 



8 2020 

1. ARRET DE COMMERCIALISATION 

2. MPUP INDISPONIBLE 

3. MPU VETERINAIRE OU CHIMIQUE INDISPONIBLE 

4. MPUP INSTABLE (- 80°C), RISQUES ENVIRONNENTAUX ET PERSONNEL 

5. FORMULATION ORIGINALE FLISINT® 

Fumagilline : 20 mg 
Propylene glycol dicaprylocaprate (Labrafac® PG) 
Gélule 
Avant ouverture du flacon : à conserver au congélateur (- 20 °C). 
Après ouverture du flacon : le médicament peut être conservé  
14 jours maximum au réfrigérateur (entre 2 °C et 8 °C). 

1. Parasitologie-Mycologie, Institut des Agents 
Infectieux, Groupe Hospitalier Nord, Hôpital de 
la Croix-Rousse, HCL 

2. NOVEMBRE: Deux patients transplantés 
(immunodéprimés) contractant des diarrhées 
sévères chroniques à Enterocytozoon bieneusi. 

MAI   

● Acheminement par l’ancien détenteur du brevet d’un reliquat de 
fumagilline ~ 240 g (Accord ANSM). 

● Transmission des données permettant le contrôle matière première et 
produit fini. 

● Analyse de faisabilité (ADF) et de risque (ADR) 

Basée sur le brevet et la bibliographie existante 

Conformité réglementaire, faisabilité technique, données sur les 
matières premières, contrôles qualité, analyse économique. 

 

 

2021 
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NOVEMBRE   
Premier patient traité en août 2021, PCR des selles positive à E. bieneusi 
Guérison du patient en 2 semaines de traitement 
 

2021 …2022 

33 demandes – 13 CHU 

Bordeaux Caen Chambéry 

Clermont-Ferrand Dijon 

Grenoble Nantes Nice 

Paris Reims Rennes Saint-Etienne 

 

 

 

Universitätsklinikum Essen 
Klinik für Kinderheilkunde, Essen 
 
Patient 13 ans, service réanimation, 
PCR selles et sang positives, sonde NG. 



10 …2024 

33 demandes – 13 CHU 

Bordeaux Caen Chambéry 

Clermont-Ferrand Dijon 

Grenoble Nantes Nice 

Paris Reims Rennes Saint-Etienne 

 

 

 

Point presse 2022 : journal TV (France 3, BFMTV, LCI), 
articles de presse (AFP, Libération), Radio (radio classique) 
 
80 patients/ 4ans  : Vers une pérennisation du traitement ? 
Stock de fumagilline de FRIPHARM® relativement faible 
Aucun fournisseur de MPUP trouvé (UE ou hors UE) 
Recherche d’un producteur de fumagilline pour relancer la 
production de matière première 

 

NOVEMBRE   
Premier patient traité en août 2021, PCR des selles positive à E. bieneusi 
Guérison du patient en 2 semaines de traitement 
 

2021 



11 2023 2024 

Disseminated Enterocytozoon-bieneusi-infection in a child 

following hematopoetic stem cell transplantation  

L. Rink 1, T. Bauch 1, J. Dedy2, F. Pirot3, C. Marchand3, F. 

Jacquand3, C. Merienne3, S. Grumaz 5, P. Horvatek 5, M. 

Höfs 4, C. Aramayo-Singelmann4, P.M. Rath 6, S. Voigt 7, T. 

Brenner 9, U. Felderhoff-Müser 1, C. Dohna-Schwake 1, S.C. 

Goretzki 1 
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