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et des produits de santé

Emcitate

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Emcitate 350 microgramme, comprimé

Substance active

Tiratricol

Laboratoire

Rare Thyroid Therapeutics Internationl AB

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 publiqgue du médicament
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Titulaire (s)

Critéres 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)

Emcitate 350 microgramme, comprimé

Critéres d'octroi

e Traitement du déficit en transporteur 8 de monocarboxylate (MCT8) confirmé génétiquement chez I'enfant dés le
diagnostic ou chez I'adulte.

e Situations chez I'adulte nécessitant le freinage de la sécrétion de TSH, en particulier les syndromes de résistance
aux hormones thyroidiennes pour lesquels un traitement avec des hormones thyroidiennes ne permet pas un
freinage suffisant et les cancers thyroidiens différenciés opérés.
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Autres informations

s Note d’information pour les prescripteurs et pour les patients s AAC Emcitate - PUT-SP (29/11/2024)

® Posologie : 350 ug/j initialement puis 700-2100 pg/j en 1 a 3 administrations.

e RCP de Téatrois dans l'indication « Les situations nécessitant, le freinage de la sécrétion de TSH, en particulier les
syndromes de résistance aux hormones thyroidiennes et les cancers thyroidiens différenciés ».
Posologie : La posologie moyenne est de 2 a 5 comprimés par jour, répartis dans la journée.
Ce médicament doit étre administré obligatoirement en 3 ou 4 prises par jour pour assurer la freination de la TSH
tout au long du nycthémere.
Ce médicament doit étre prescrit en supplément du traitement substitutif par la L-thyroxine, lorsque I'effet TSH-
freinateur du traitement par la L-thyroxine est insuffisant.

e Prescription réservée aux spécialistes en pédiatrie, endocrinologie, diabétologie et nutrition, en oncologie ou aux
médecins compétents en cancérologie.

Résumé du rapport de synthese

2 AAC Emcitate - Résumé du rapport de synthese n° 1 - Période du 01/07/2023 au 31/12/2023 (26/08/2024) =

AAC Emcitate - Résumé du rapport de synthése n° 2 - Période du 01/01/2024 au 30/06/2024 (15/11/2024) L AAC

Emcitate - Résumé du rapport de synthése n°® 3 - Période du 01/01/2024 au 31/12/2024 (16/04/2025)

Faire une demande d'AAC (autorisation d’acces 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.
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file:///uploads/2023/06/30/note-dinformation-au-prescripteur-emcitate.docx
file:///uploads/2024/11/29/20241114-aac-emcitate-put-sp.docx
http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/affichageDoc.php?specid=63030409&typedoc=R
file:///uploads/2024/08/26/20240826-aac-ap-emcitate-resume-n01.pdf
file:///uploads/2024/11/15/20241115-apac-aac-resume-rapport-synthese-2-emcitate.pdf
file:///uploads/2025/04/16/20250416-aac-emcitate-resume-n03.pdf
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si
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