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Autorisation d'accès précoce (AAP)

Brukinsa 80 mg, gélules

Indication de l’AAP refusée le 08/06/2023
En monothérapie pour le traitement de patients adultes atteints de lymphome de la zone marginale (LZM) ayant reçu
au moins un traitement antérieur à base d’anticorps anti-CD20.

Consultez la décision de refus de la HAS
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3447471/fr/brukinsa-decision-et-avisct-ap205


Indication de l’AAP refusée le 11/05/2023
Traitement des patients adultes atteints d’une leucémie lymphoïde chronique (LLC) en rechute et/ou réfractaire, après
un traitement par immunochimiothérapie ou après un traitement par iBCL-2, éligibles à un inhibiteur de la BTK et ne
pouvant pas bénéficier d’un traitement par vénétoclax ». 

Indication de l’AAP refusée le 10/02/2022
En monothérapie pour le traitement des patients adultes atteints de macroglobulinémie de Waldenström (MW)

Autorisation de mise sur le marché (AMM) – Oui

Consultez la décision de refus de la HAS

qui ont reçu au moins un traitement préalable et qui sont intolérants ou ne sont pas éligibles à un traitement par
ibrutinib,

ou en traitement de première ligne pour les patients non éligibles à une chimio-immunothérapie et non éligibles ou
intolérants à l'ibrutinib. »

Consultez la décision de refus de la HAS
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3434604/fr/brukinsa-zanubrutinib-leucemie-lymphoide-chronique
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3316872/fr/brukinsa-zanubrutinib

