
Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Agamree 40 mg/ml, suspension buvable

Substance active

vamorolone

Laboratoire

Santhera Netherlands BV

AMM
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Autres informations

Résumé de rapport de synthèse périodique

Autorisation d'accès précoce (AAP)

Agamree 40 mg/ml, suspension buvable

Indication de l'AAP refusée le 02/05/2024
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Traitement de la dystrophie musculaire de Duchenne avant la phase de déclin des fonctions motrices chez les patients
ambulatoires âgés entre 4 et 18 ans.

Agamree 40 mg/ml, suspension buvable

Indication de l'AAP refusée le 14/09/2023
Traitement de la dystrophie musculaire de Duchenne avant la phase de déclin des fonctions motrices chez les patients
ambulatoires âgés de 4 à 7 ans

 Avis de l'ANSM du 24/08/2023 sur le médicament Agamree dans le cadre d'une demande d'AAP (26/10/2023)

Consultez la décision de refus de la HAS

Consultez la décision de refus de la HAS
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3516936/fr/agamree-vamorolone-traitement-de-la-dystrophie-musculaire-de-duchenne-dmd
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3463630/fr/agamree-vamorolone-traitement-de-la-dystrophie-musculaire-de-duchenne-dmd
file:///uploads/2023/10/26/20231026-ap-vamorolone-agamree-avis-ansm.pdf

