Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Trogarzo

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Trogarzo 200 mg, solution a diluer pour perfusion

Substance active

ibalizumab

Laboratoire

Theratechnologies

AMM
Lire aussi
Autres informations

Résumé de rapport de synthese périodique

Autorisation d'acces compassionnel (AAC)

Trogarzo 200 mg, solution a diluer pour perfusion

Critéeres d'octroi

e Traitement des adultes infectés par le VIH-1 multirésistant chez lesquels il est autrement impossible d’établir un

ANSM - Page 1 sur 2 - 27.07.2025 23:56



schéma de traitement antirétroviral suppressif.

Autres informations
e AMM européenne abrogée a la demande du laboratoire pour raison commerciale en décembre 2022,

e Consulter I'ancien RCP

® Pour toute nouvelle demande d’initiation de traitement, le point de contact du laboratoire est :
Trogarzo@wepclinical.com

® Prescription restreinte aux médecins expérimentés dans la prise en charge de l'infection par le VIH.

® La premiere administration doit étre effectuée en milieu hospitalier.

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

Autorisation d'accés précoce (AAP)

Trogarzo 200 mg, solution a diluer pour perfusion

ATUc du 05/09/2019
Fin d'ATUc le 01/12/2020
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/trogarzo-epar-product-information_fr.pdf
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si
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