anNsiM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Amizal

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Amizal 45 mg, comprimé enrobé
Mnesis 45 mg, comprimé

Substance active

idebenone

Laboratoire

Amizal 45 mg, comprimé enrobé : Atral, S.A.
Mnesis 45 mg, comprimé : Takeda Italia Farmaceutical

AMM

Documents de référence dans le cadre de I'’AMM
Indication(s) dans ce cadre

Documents de référence dans ce cadre

Suivi des patients

Base publique du médicament
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Titulaire (s)

Criteres d'octroi
Indications

Code(s) CIP

Documents de référence
Lire aussi

Autres informations
Données d'inclusion

Résumé de rapport de synthese périodique

Autorisation d'acces compassionnel (AAC)

Amizal 45 mg, comprimé enrobé

Critéres d'octroi

Ataxie de Friedreich ou Cytopathies mitochondriales.

Autres informations

® Stock disponible auprés d’ Intsel Chimos.
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e A partir du 31/01/2022, mise a disposition d’Amizal en remplacement de la spécialité Mnesis (idébénone) qui n’est
plus disponible en AAC, Il existe un autre dosage d’idébénone : Raxone 150 mg, comprimés pelliculés qui dispose
d’une AMM en Europe

d . . . . A T
—  Consulter la notice en anglais + Consulter le courrier du laboratoire concernant I'arrét de commercialisation
(mise a disposition sous AAC) de la spécialité Mnesis (idebenone) 45 mg, comprimé (31/01/2022)

Faire une demande d'AAC (autorisation d’accés compassionnel)
Se connecter a e-Saturne pour faire une demande d'AAC
En cas d'indisponibilité d'e-Saturne

Toutes vos demandes concernant un support informatique de I’application e-saturne doivent désormais
passer par le formulaire dédié

Mnesis 45 mg, comprimé

Fin d'AAC le 31/01/2022
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https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2015/20150908132693/anx_132693_fr.pdf
file:///uploads/2022/04/15/notice-pil-amizal-en.pdf
file:///uploads/2022/04/15/20220131-aac-courrier-arret-atun-mnesis.pdf
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si
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