Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Mylotarg

Actualisation du 08/10/2026
e Publication des rapports de syntheése n° 4 et n°5

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Mylotarg 5 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

Substance active

gemtuzumab ozogamicine

Laboratoire

Laboratoire Pfizer

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 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)
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® ATUc de septembre 2014

® Arrét d'ATUc le 19/07/2018

Cadre de prescription compassionnelle (CPC)

Mylotarg 5 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

Indication du CPC établi le 24/06/2020, débuté le 24/11/2021, renouvelé le 24/11/2024

Traitement de la leucémie aigué myéloide (LAM) CD33 positive en rechute ou réfractaire chez I'adulte et I’'enfant a
partir de 2 ans, a I’'exception de la leucémie aigué promyélocytaire.

Documents de référence dans le cadre de I'’AMM
Base de données publique du médicament : Mylotarg 5 mg, poudre pour solution a diluer pour perfusion

Documents de référence dans ce cadre

o Décision du 19/11/2024 - Renouvellement du CPC du médicament Mylotarg 5 mg, poudre pour solution a diluer pour
perfusion

o Décision du 24/06/2020 - Recommandation temporaire d’utilisation (RTU) pour Mylotarg 5 mg, poudre pour solution
a diluer pour perfusion

: Protocole d'utilisation thérapeutique et de suivi des patients - CPC - Mylotarg 5 mg, poudre pour solution a diluer
pour perfusion (20/01/2022)
Résumés de rapport de synthese

= Recommandation temporaire d'utilisation - Gemtuzumab ozogamicine 5 mg - Résumé du rapport de synthese
{

n°l (Période du 31/08/2020 au 31/08/2021) - (11/07/2024) — CPC Mylotard - Résumé du rapport de synthese n° 2
(Période du 31/08/2020 au 31/08/2022) - (11/07/2024) L CPC Mylotard - Résumé du rapport de synthese n° 3
(Période du 31/08/2020 au 31/08/2023) - (31/07/2024) L CPC Mylotard - Résumé du rapport de synthése n° 4

i

(Période du 31/08/2020 au 31/08/2024) - (08/10/2026)
(Période du 31/08/2020 au 31/08/2025) - (08/10/2026)

CPC Mylotard - Résumé du rapport de synthese n° 5
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http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/extrait.php?specid=60664059
https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-19-11-2024-renouvellement-du-cpc-du-medicament-mylotarg-5-mg-poudre-pour-solution-a-diluer-pour-perfusion
https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-24-06-2020-recommandation-temporaire-dutilisation-rtu-pour-mylotarg-5-mg-poudre-pour-solution-a-diluer-pour-perfusion
file:///uploads/2022/05/12/21122021-cpc-put-mylotarg.pdf
file:///uploads/2024/07/11/20240711-apac-cpc-mylotarg-resume-rapport-synthese-1-periode-31-08-2021-31-08-2021-2.pdf
file:///uploads/2024/07/11/20240711-apac-cpc-mylotarg-resume-rapport-synthese-2-periode-31-08-2020-31-08-2022-2.pdf
file:///uploads/2024/07/31/20240731-cpc-mylotarg-resume-rapport-n03.pdf
file:///uploads/2026/10/08/20261008-cpc-mylotard-resume-rapport-synthese-4.pdf
file:///uploads/2026/10/08/20261008-cpc-mylotard-resume-rapport-synthese-5.pdf

