anNsiM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Velcade

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Velcade 1 mg, poudre pour solution injectable
Velcade 3,5 mg, poudre pour solution injectable

Substance active

Bortézomib

Laboratoire

Janssen Cilag et I’'ensemble des laboratoires exploitants les spécialités identifiées comme génériques

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

ANSM - Page 1 sur 3 - 31.07.2025 00:24



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

Cadre de prescription compassionnelle (CPC)

Velcade 1 mg, poudre pour solution injectable
Velcade 3,5 mg, poudre pour solution injectable

Indication du CPC abrogé le 15/11/2024
Traitement de I’Amylose AL non IgM et de la maladie de Randall
Documents de référence dans ce cadre

o Décision du 08/11/2024 portant abrogation du CPC des médicaments Velcade 1 mg et 3,5mg poudre pour solution
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https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-08-11-2024-portant-abrogation-du-cpc-des-medicaments-velcade-1-mg-et-3-5mg-poudre-pour-solution-injectable-et-des-medicaments-du-meme-groupe-generique

injectable et des médicaments du méme groupe générigue

e Décision du 05/04/2022 - renouvellement du cadre de prescription compassionnelle des specialites a base de
bortezomib dans le traitement de I'amylose AL non iGM et de la maladie de Randall

Suivi des patients

Portail de suivi des patients "RTU Velcade"

Résumé de rapport de synthese périodique

Résumé du rapport de synthese n°1 - Velcade 1 mg et 3,5 mg, poudre pour solution injectable (30/01/2019)

+ Résumé du rapport de synthese n°2 - Velcade 1 mg et 3,5 mg, poudre pour solution injectable (30/01/2019)
+ Résumé du rapport de synthese n°3 - Velcade 1 mg et 3,5 mg, poudre pour solution injectable (30/01/2019)
: Résumé du rapport de synthese n°4 - Velcade 1 mg et 3,5 mg, poudre pour solution injectable (04/02/2020)
1

Résumé du rapport de synthese n° 5 - Velcade 1 mg et 3,5 mg, poudre pour solution injectable (21/09/2020)

Résumé du rapport de synthése n° 6 - Velcade 1 mg et 3,5 mg, poudre pour solution injectable - Période du
02/04/2020 au 01/04/2021 (22/11/2021) = Résumé du rapport de synthése n° 7 - Velcade 1 mg et 3,5 mg, poudre

pour solution injectable - Période du 02/04/2021 au 01/04/2022 (27/07/2022) i Résumé du rapport de synthese n°

8 - Velcade 1 mg et 3,5 mg, poudre pour solution injectable - Période du 02/04/2022 au 01/04/2023 (24/08/2023) L

Résumé du rapport de synthese n° 9 - Velcade 1 mg et 3,5 mg, poudre pour solution injectable - Période du
02/04/2023 au 01/04/2024 (11/03/2025)
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https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-05-04-2022-renouvellement-du-cadre-de-prescription-compassionnelle-des-specialites-a-base-de-bortezomib-dans-le-traitement-de-lamylose-al-non-igm-et-de-la-maladie-de-randall
https://www.atujanssen.com/
file:///uploads/2022/05/12/resume-du-rapport-de-synthese-n01-velcade-1-mg-et-3-5-mg-poudre-pour-solution-injectable-30012019.pdf
file:///uploads/2022/05/12/resume-du-rapport-de-synthese-n02-velcade-1-mg-et-3-5-mg-poudre-pour-solution-injectable-30012019.pdf
file:///uploads/2022/05/12/resume-du-rapport-de-synthese-n03-velcade-1-mg-et-3-5-mg-poudre-pour-solution-injectable-30012019.pdf
file:///uploads/2022/05/12/resume-du-rapport-de-synthese-n04-velcade-1-mg-et-3-5-mg-poudre-pour-solution-injectable-04022020.pdf
file:///uploads/2022/05/12/resume-du-rapport-de-synthese-n0-5-velcade-1-mg-et-3-5-mg-poudre-pour-solution-injectable-21092020.pdf
file:///uploads/2022/05/12/20211122-rtu-velcade-resume-rapport-rtu-n6-2.pdf
file:///uploads/2022/07/27/20220727-cpc-velcade-resume-rapport-n7.pdf
file:///uploads/2023/08/24/20230824-cpc-velcade-resume-rapport-cpc-n8-vf-18-aug-2023.pdf
file:///uploads/2025/03/11/20250311-cpc-velcade-rapport-synthese-9.pdf
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