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Substance active

Danicopan

Laboratoire

Alexion Pharma

AMM

Lire aussi

Autres informations

Résumé de rapport de synthèse périodique

Autorisation d'accès précoce (AAP)
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AAP refusée le 14/12/2023 dans l'indication
En association au ravulizumab ou à l'eculizumab, pour le traitement des signes ou symptômes d'hémolyse
extravasculaire (HEV) chez les patients adultes atteints d'hémoglobinurie paroxystique nocturne (HPN)

 Avis de l'ANSM du 11/11/2023 sur le médicament Danicopan 50 mg et 100 mg, comprimés pelliculés dans le
cadre d'une demande d'AAP

Consultez la décision de refus de la HAS
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3482412/fr/decision-n2023-0469/dc/sem-du-14-decembre-2023-du-college-de-la-haute-autorite-de-sante-portant-refus-de-la-demande-d-autorisation-d-acces-precoce-de-la-specialite-danicopan
file:///uploads/2023/12/27/20231227-apac-refus-aap-danicopan-avis-ansm.pdf
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