
Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Rezzayo (Rezafungine) 200mg, poudre pour solution à diluer pour perfusion

Substance active

Rezafungine

Laboratoire

Mundipharma Research Limited

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

PUBLIÉ LE 10/08/2022 - MISE À JOUR LE 18/06/2024

Rezzayo (Rezafungine)

ANSM - Page 1 sur 3 - 25.02.2026 04:59



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

Autorisation d'accès compassionnel (AAC)

Rezzayo (Rezafungine) 200mg, poudre pour solution à diluer pour perfusion

Fin d'AAC le 17/06/2024

Autorisation d'accès précoce (AAP)
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Rezzayo (Rezafungine) 200mg, poudre pour solution à diluer pour perfusion

Indication de l'AAP refusée le 11/05/2023
Traitement des patients adultes (≥ 18 ans) atteints de candidose invasive ou de candidémie dont l’abord veineux est
difficile (ne pouvant recevoir quotidiennement un traitement antifongique par voie IV).

 Avis de l'ANSM du 07/04/2023 sur le médicament Rezafungine Mundipharma 200 mg, poudre pour solution à
diluer pour perfusion dans le cadre d'une demande d'AAP (24/05/2023)

Autorisation de mise sur le marché (AMM) – Oui

Consulter la décision de la HAS du 11/05/2023 portant refus d’AP de la spécialité Rezafungine Mundipharma (pré-
AMM)
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3434508/fr/rezafungine-mundipharma-rezafungine-antifongique
file:///uploads/2023/05/24/20230524-ap-rezafungine-mundipharma-avis-ansm.pdf
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