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Rozanolixizumab

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Rozanolixizumab 140 mg/mL solution pour perfusion sous-cutanée

Substance active

Rozanolixizumab

Laboratoire

ucsB

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 publiqgue du médicament

ANSM - Page 1 sur 3 -06.11.2025 19:39



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)

Rozanolixizumab 140 mg/mL solution pour perfusion sous-cutanée

Fin d'AAC le 22/05/2024

Résumé de rapport de synthese périodique

s AAC Rozanolixizumab - Résumé du rapport périodique n°1 du 09/11/2022 au 08/05/2023 (02/05/2024) i AAC

Rozanolixizumab - Résumé du rapport périodique n°2 du 09/11/2022 au 08/11/2023 (26/06/2024)
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file:///uploads/2024/05/02/20240502-aac-rozanolixizumab-resume-rapport-de-synthese-1.pdf
file:///uploads/2024/06/26/20240626-aac-rozanolixizumab-resume-rapport-n2.pdf

Autorisation d'acces précoce (AAP)

Rozanolixizumab 140 mg/mL solution pour perfusion sous-cutanée

Indication de I'AAP refusée le 25/04/2024

En association au traitement standard chez les patients adultes symptomatiques atteints de myasthénie auto-immune
généralisée réfractaires, c’est-a-dire non répondeurs, non éligibles ou intolérants aux traitements actuellement
disponibles et présentant des auto-anticorps anti-RACh+ ou anti-MuSK+

o Décision de refus de la HAS
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3515653/fr/rystiggo-rozanolixizumab-myasthenie
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