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Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

MB-CART2019.1, 2.5 10° cellules/kg mL , dispersion pour
perfusion

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

MB-CART2019.1 2.5 10¢ cellules/mL, dispersion pour perfusion

Substance active

Zamtocabtagene autoleucel

Laboratoire

Miltenyi Biomedicine

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)

MB-CART2019.1 2.5 10¢ cellules/mL, dispersion pour perfusion

Criteres d'octroi
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e Absence de criteres d’octroi. Justifier la demande

Autres informations

e Consulter la Brochure Investigateur disponible auprées du laboratoire

® Posologie : 2.5x10e6 cells/kg de poids corporel
e Consultez la Brochure Investigateur disponible auprées du laboratoire REPLICOR
e Médicament réservé a l'usage hospitalier

@ Prescription réservée aux spécialistes en hématologie ou aux médecins compétents en maladies du sang

Faire une demande d'AAC (autorisation d’accés compassionnel)
Se connecter a e-Saturne pour faire une demande d'AAC
En cas d'indisponibilité d'e-Saturne

Toutes vos demandes concernant un support informatique de I’application e-saturne doivent désormais
passer par le formulaire dédié
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https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si
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