
Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Momelotinib 100mg, comprimé pelliculé
Momelotinib 150mg, comprimé pelliculé
Momelotinib 200mg, comprimé pelliculé

Substance active

Momélotinib

Laboratoire

GSK

AMM

Lire aussi

Autres informations

Résumé de rapport de synthèse périodique

Autorisation d'accès compassionnel (AAC)

Momelotinib 100mg, comprimé pelliculé
Momelotinib 150mg, comprimé pelliculé
Momelotinib 200mg, comprimé pelliculé 
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Fin d'AAC le 01/07/2024

Autorisation d'accès précoce (AAP)

Momelotinib 100mg, comprimé pelliculé
Momelotinib 150mg, comprimé pelliculé
Momelotinib 200mg, comprimé pelliculé

Indication de l'AAP refusée le 30/11/2023
Traitement de la splénomégalie ou des symptômes liés à la maladie, chez les patients adultes présentant une anémie
modérée à sévère et atteints de myélofibrose primitive, de myélofibrose secondaire à une polyglobulie de Vaquez ou
une thrombocytémie essentielle, en échec ou intolérants aux autres inhibiteurs de Janus kinase (JAK).

 Avis de l'ANSM du 17/11/2023 sur le médicament Omjjara dans le cadre d'une demande d'AAP (12/12/2023)

Autorisation de mise sur le marché (AMM) – Oui

Consultez la décision de refus de la HAS
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3478261/fr/omjjara-momelotinib-splenomegalie-et-symptomes-chez-les-patients-adultes-atteints-de-myelofibrose
file:///uploads/2023/12/12/20231212-refus-aap-momelotinib-avis-final-ansm.pdf
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