
Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Fadraciclib - Solution pour perfusion intraveineuse - 10 mg / ml

Substance active

Fadraciclib (CYC065)

Laboratoire

Cyclacel

AMM

Documents de référence dans le cadre de l’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)

Critères d'octroi

Indications

Code(s) CIP

Documents de référence

Lire aussi

Autres informations

Données d'inclusion

Résumé de rapport de synthèse périodique

Autorisation d'accès compassionnel (AAC)

Fadraciclib - Solution pour perfusion intraveineuse - 10 mg / ml

Critères d'octroi
Absence de critère d’octroi publiable à ce jour 

Autres informations
Consulter la brochure investigateur disponible auprès du laboratoire Cyclacel. (Brochure investigateur Version 4 du
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Faire une demande d'AAC (autorisation d’accès compassionnel)
Se connecter à e-Saturne pour faire une demande d'AAC 

En cas d'indisponibilité d'e-Saturne
Toutes vos demandes concernant un support informatique de l’application e-saturne  doivent désormais
passer par le formulaire dédié

01/05/2020)

Mettre en place un suivi au moins équivalent à celui qui a été recommandé dans l’essai ACsé ESMART mené en
pédiatrie promu par Gustrave Roussy (2016-000133-40)

Prescription réservée aux spécialistes en oncologie ou médecins compétents en cancérologie.
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https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si

