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Autorisation d'accès compassionnel (AAC)

Tepezza 500 mg, poudre pour solution à diluer pour perfusion 

Critères d'octroi

Autres informations

ophtalmopathies basedowiennes (indication de l’AMM aux USA)
myxoedème des membres inférieurs et supérieurs dans le cadre de la maladie de Basedow résistant aux
traitements locaux.

ANSM - Page 2 sur 3 - 12.01.2026 08:20



�

 AAC Tepezza – RCP US (04/08/2023)  AAC Tepezza – PUT-SP (31/07/2024)

Faire une demande d'AAC (autorisation d’accès compassionnel)
Se connecter à e-Saturne pour faire une demande d'AAC

En cas d'indisponibilité d'e-Saturne
Toutes vos demandes concernant un support informatique de l’application e-saturne  doivent désormais
passer par le formulaire dédié

Résumés de rapports de synthèse
 Tepezza (téprotumumab) 500 mg, poudre pour solution à diluer pour perfusion - Rapport n° 1 - Période du

15/06/2021 au 18/08/2024

Autorisation d'accès précoce (AAP)

Tepezza 500 mg, poudre pour solution à diluer pour perfusion 

Indication l'AAP octroyée le 26/11/2025
Traitement des patients adultes atteints d’ophtalmopathie basedowienne modérée à sévère au stade actif avec
exophtalmie et/ou diplopie 

Tepezza 500 mg, poudre pour solution à diluer pour perfusion 

Indication de l'AP refusée le 20/02/2025
Traitement des patients adultes atteints d’ophtalmopathie basedowienne modérée à sévère.

 Avis de l'ANSM du 11/02/2025 sur le médicament Tepezza 500 mg, poudre pour solution à diluer pour perfusion
dans le cadre d'une demande d'AAP (26/02/2025)

Autorisation de mise sur le marché (AMM) – Oui

Consulter le RCP US
Posologie: perfusion intra-veineuse initiale de 10 mg/kg puis 20 mg/kg toutes les 3 semaines pour les 7 injections
suivantes. Administrer Tepezza par perfusion intra-veineuse pendant 60 à 90 minutes
Des cas de troubles de l’audition (surdité, dysfonctionnement de la trompe d'Eustache, hyperacousie, hypoacousie
et autophonie) ont été rapportés avec teprotumumab lors des essais cliniques et en post-marketing. Ces effets
peuvent survenir à partir de 3 perfusions en moyenne. Il est recommandé  de faire un audiogramme avant
l'initiation du traitement avec un examen de la trompe d'Eustache et de répéter ces examens au cours du
traitement en cas de problème d'audition ou après traitement (Kossler et al. 2021).
Médicament réservé à l'usage hospitalier

Médicament disponible dans un accès précoce post AMM

Consultez la décision de refus de la HAS
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file:///uploads/2023/08/04/20230804-aac-tepezza-rcp.pdf
file:///uploads/2024/08/05/20240805-aac-tepezzza-put-sp.docx
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si
file:///uploads/2025/06/12/20250612-aac-tepezza-rapport-synthese-1-periode-15-06-2021-18-06-2024.pdf
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3785356/fr/tepezza-teprotumumab-ophtalmopathie-basedowienne
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3592956/fr/tepezza-teprotumumab-ophtalmopathie-basedowienne
file:///uploads/2025/02/26/20250226-ap-tepezza-avis-br-ansm-ap416.pdf

	Tepezza
	Spécialité(s) pharmaceutique(s)
	Substance active
	Laboratoire
	AMM
	Documents de référence dans le cadre de l’AMM
	Indication(s) dans ce cadre
	Documents de référence dans ce cadre
	Suivi des patients
	Base publique du médicament
	Titulaire (s)
	Critères d'octroi
	Indications
	Code(s) CIP
	Documents de référence
	Lire aussi
	Autres informations
	Données d'inclusion
	Résumé de rapport de synthèse périodique
	Critères d'octroi
	Autres informations
	Faire une demande d'AAC (autorisation d’accès compassionnel)
	En cas d'indisponibilité d'e-Saturne
	Résumés de rapports de synthèse
	Indication l'AAP octroyée le 26/11/2025
	Indication de l'AP refusée le 20/02/2025


