anNsiM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Revcovi

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Revcovi, solution injectable

Substance active

Elapegademase-Ivir recombinante

Laboratoire

Chiesi USA, Inc.

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)

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)

Revcovi, solution injectable

Critéres d'octroi
e Immunodéficience combinée associé a un déficit en adénosine désaminase (ADA)

e Et patients non éligibles ou en échec d’une greffe de moelle osseuse.

Autres informations

® Posologie : en cas de traitement antérieur par Adagen (pegademase bovine), se référer au RCP américain ci-aprés
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pour I'adaptation de la dose initiale

® RCP Etats-Unis - Suite FDA

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
passer par le formulaire dédié

e-saturne doivent désormais

ANSM - Page 3 sur 3 - 25.12.2025 08:27



https://resources.chiesiusa.com/Revcovi/REVCOVI_PI.pdf
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si
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