Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Tofersen

Actualisation du 11/03/2026
e Publication du rapport de synthese n° 6

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Tofersen 6.7 mg/mL, solution pour injection (intrathécale)

Substance active

Tofersen

Laboratoire

Biogen

AMM

Lire aussi

Autres informations

Résumé de rapport de synthese périodique
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Autorisation d'acces compassionnel (AAC)

Tofersen 6.7 mg/mL, solution pour injection (intrathécale)

Criteres d'octroi

® Sclérose latérale amyotrophique avec mutation du gene SOD1, aprés avis d'une réunion de concertation
pluridisciplinaire (RCP) nationale de la filiere FILSLAN

Autres informations

e 100 mg aJl,J15 et J29, puis toutes les 4 semaines par voie intrathécale

® Prescription réservée aux neurologues hospitaliers, réserve hospitaliere

s Protocole d’utilisation thérapeutique et de suivi des patients - AAC Tofersen (03/06/2025)

Faire une demande d'AAC (autorisation d’acces 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

Résumés des rapports de synthese

s AAC Tofersen - Résumé du rapport de synthése n° 1 - Période du 02/12/2022 au 01/06/2023 (18/12/2023) s

AAC Tofersen - Résumé du rapport de synthése n° 2 - Période du 02/06/2023 au 01/12/2023 (03/05/2024) & AAC

e

Tofersen - Résumé du rapport de synthése n° 3 - Période du 02/12/2023 au 01/06/2024 (08/11/2024) AAC

|

Tofersen - Résumé du rapport de synthése n° 4 - Période du 02/06/2024 au 01/12/2024 (19/03/2025) AAC

Tofersen - Résumé du rapport de synthése n° 5 - Période du 02/12/2024 au 01/06/2025 (10/09/2025)

|

AAC Tofersen - Résumé du rapport de synthése n° 6 - Période du 02/06/2025 au 01/12/2025 (11/03/2026)

ANSM - Page 2 sur 2 - 17.04.2026 08:30


file:///uploads/2025/06/03/20250603-aac-tofersen-put-31-03-2025.docx
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si
file:///uploads/2023/12/18/20231218-aac-tofersen-resume-rapport-de-synthese-01-periode-02dec2022-au-01juin2023.pdf
file:///uploads/2024/05/03/20240503-aac-tofersen-resume-rapport-de-synthese-02-periode-02jun2023-au-01dec2023.pdf
file:///uploads/2024/11/08/20241108-aac-tofersen-resume-du-rapport-de-synthese-n03-periode-du-02-decembre-2023-au-1er-juin-2024.pdf
file:///uploads/2025/03/19/20250319-aac-tofersen-resume-du-rapport-de-synthese-n04-periode-du-02-06-2024-au-01-12-2024.pdf
file:///uploads/2025/09/10/20250910-aac-tofersen-resume-du-rapport-de-synthese-n05-periode-du-02-12-2024-au-01-06-2025.pdf
file:///uploads/2026/03/11/aac-tofersen-resume-du-rapport-de-synthese-n6-periode-du-02-06-2025-au-01-12-2025-ansm-biogen-vf.pdf

