Agence nationale de sécurité du médicament
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Niraparib/Acétate d’abiratérone

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Niraparib/Acétate d’abiratérone Janssen Cilag 100 mg/500 mg, comprimé pelliculé
Niraparib/Acétate d’abiratérone Janssen Cilag 50 mg/500 mg, comprimé pelliculé

Substance active

Niraparib/Acétate d’abiratérone

Laboratoire

Janssen Cilag

AMM
Lire aussi
Autres informations

Résumé de rapport de synthese périodique

Autorisation d'acces précoce (AAP)

Niraparib/Acétate d’abiratérone Janssen Cilag 100 mg/500 mg, comprimé pelliculé
Niraparib/Acétate d’abiratérone Janssen Cilag 50 mg/500 mg, comprimé pelliculé

Indication de I'AAP octroyée le 09/03/2023, non renouvelé le 25/04/2024
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En association avec la prednisone ou la prednisolone pour le traitement de premiere ligne des hommes adultes
atteints d’un cancer de la prostate métastatique résistant a la castration (CPRCm) qui sont asymptomatiques ou peu
symptomatiques et qui présentent des altérations des génes BRCA1/2 (germinales et/ou somatiques).

o Décision de refus de la HAS

Autorisation de mise sur le marché (AMM) - Oui
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3516751/fr/akeega-niraparib/acetate-d-abiraterone-cancer-de-la-prostate
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