Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Rezurock

Actualisation du 31/07/2026
L'AAC Rezurock a pris fin le 30/07/2026

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Rezurock, 200 mg comprimé

Substance active

Belumosudil

Laboratoire

Sanofi Winthrop Industrie

AMM

Documents de référence dans le cadre de I'AMM

Indication(s) dans ce cadre

Documents de référence dans ce cadre

Suivi des patients
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Base publique du médicament

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)

Rezurock, 200 mg comprimé
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Fin d'AAC le 30/07/2026

Résumeés de rapport de synthese
s AAC Rezurock - Résumé du rapport périodique n° 1 - Période du 26/09/2023 au 25/03/2024 (19/12/2024) &
AAC Rezurock - Résumé du rapport périodique n°® 2 - Période du 26/03/2024 au 25/09/2024 (17/01/2025) i AAC

Rezurock - Résumé du rapport périodique n°® 3 - Période du 26/09/2024 au 25/03/2025 (24/06/2025) + AAC
Rezurock - Résumé du rapport périodique n° 4 - Période du 26/03/2025 au 25/09/2025 (10/06/2026)

L AAC Rezurock - Résumé du rapport périodique n° 5 - Période du 26/09/2025 au 25/03/2026 (08/07/2026)

Autorisation d'acces précoce (AAP)

Rezurock, 200 mg comprimé

Indication de I'AAP refusée le 17/07/2025

Traitement des patients agés de 12 ans et plus atteints d’'une maladie du greffon contre I’héte chronique (GvHD
chronique) apres I'échec d’au moins deux lignes antérieures de traitement systémique.

® Consultez la décision de refus de la HAS

s Avis de I'ANSM du 08/07/2025 sur le médicament Rezurock 200 mg, comprimés pelliculés dans le cadre d'une
demande d'AAP (01/08/2025)

Autorisation de mise sur le marché (AMM) - Oui
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file:///uploads/2026/02/13/20241219-apac-aac-rezurock-resume-rapport-periodique-1.pdf
file:///uploads/2026/02/13/20250117-aac-rezurock-resume-rapport-periodique-2.pdf
file:///uploads/2026/02/13/20250624-aac-rezurock-rapport-synthese-3-periode-26-09-2024-25-03-2025.pdf
file:///uploads/2026/06/10/20260610-aac-rezurock-resume-du-rapport-de-synthese-4.pdf
file:///uploads/2026/07/08/20260708-aac-rezurock-resume-du-rapport-de-synthese-5.pdf
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3638324/en/decision-n2025-0186/dc/sem-du-17-juillet-2025-du-college-de-la-haute-autorite-de-sante-portant-refus-d-acces-precoce-des-specialites-rezurock-belumosudil
file:///uploads/2025/08/01/20250801-aap-rezurock-avis-aap-pre-amm-demande-initiale-aap-rezurock.pdf

