anNsiM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Amvuttra

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Amvuttra (Vutrisiran) 25 mg, solution injectable en seringue préremplie

Substance active

Vutrisiran

Laboratoire

Alnylam

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)

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)

Amvuttra (Vutrisiran) 25 mg, solution injectable en seringue préremplie
Fin de I'AAC le 06/02/2023

Autorisation d'acces précoce (AAP)

ANSM - Page 2 sur 3 - 07.03.2026 07:52



Amvuttra (Vutrisiran) 25 mg, solution injectable en seringue préremplie

indication de I’AAP octroyée le 08/12/2022, renouvelée le 14/12/2023 et arrétée le
12/03/2024

Traitement de I'amylose héréditaire a transthyrétine (amylose hATTR) chez les patients adultes atteints de
polyneuropathie de stade 1 ou de stade 2 en cas d'impossibilité d’administration des traitements disponibles

Amvuttra (Vutrisiran) 25 mg, solution injectable en seringue préremplie

Indication de I'AAP refusée le 20/02/2025

Traitement de I'amylose a transthyrétine de type sauvage ou héréditaire chez les patients adultes présentant une
cardiomyopathie (ATTR-CM) dont la pathologie évolue malgré un traitement par tafamidis ou intolérants a ce dernier.

® Consultez la décision de refus de la HAS

2 Avis de I'ANSM du 03/02/2025 sur le médicament Amvuttra 25 mg, solution injectable en seringue préremplie
(26/02/2025)

Autorisation de mise sur le marché (AMM) - Oui
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3592928/fr/amvuttra-vutrisiran-amylose-hereditaire-a-transthyretine-avec-cardiomyopathie
file:///uploads/2025/02/26/20250226-avisbr-ansm-ap-vutrisiran-final.pdf
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