anNsiM

Agence nationale de sécurité du medicament
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Jakavi

Actualisation du 07/07/2026

Arrét de I'AAP de Jakavi dans l'indication "Traitement des patients agés de 2 ans a moins de 12 ans
atteints de la maladie du greffon contre I’'h6te (GvHD) aigué ou chronique qui ont une réponse
inadéquate aux corticostéroides ou a d’'autres traitements systémiques."

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Jakavi 5 mg/mL solution buvable
Jakavi 5 mg, comprimé
Jakavi 10 mg, comprimé

Substance active

ruxolitinib (sous forme de phosphate)

Laboratoire

Novartis Pharma SAS

AMM
Documents de référence dans le cadre de I’AMM
Indication(s) dans ce cadre

Documents de référence dans ce cadre
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Suivi des patients

Base publiqgue du médicament

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 précoce (AAP)
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Jakavi 5 mg/mL solution buvable

Indication de I’AAP octroyée le 19/12/2024, renouvelée le 28/03/2026 et arrétée le
17/06/2026

Traitement des patients agés de 2 ans a moins de 12 ans atteints de la maladie du greffon contre I’'h6te (GvHD) aigué
ou chronique qui ont une réponse inadéquate aux corticostéroides ou a d'autres traitements systémiques.

Jakavi 5 mg, comprimé
Jakavi 10 mg, comprimé

Indication de I’AAP octroyée le 31/03/2022, renouvelée le 16/03/2023 et arrétee le
15/02/2024

Traitement des patients agés de 12 ans et plus atteints de la maladie du greffon contre I'h6te aigué ou de la maladie

du greffon contre I’'h6te chronique qui ont une réponse inadéquate aux corticostéroides ou a d’autres traitements
systémiques

Autorisation de mise sur le marché (AMM) - Oui
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