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Lomitapide

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Lojuxta 2 mg, gélule
Lojuxta 5 mg, gélule
Lojuxta 10 mg, gélule
Lojuxta 20 mg, gélule

Substance active

Lomitapide

Laboratoire

Amryt Pharmaceuticals SAS
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Résumé de rapport de synthese périodique

Autorisation d'acces précoce (AAP)
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Lojuxta 2 mg, gélule
Lojuxta 5 mg, gélule
Lojuxta 10 mg, gélule
Lojuxta 20 mg, gélule

Indication de I'AAP refusée le 21/03/2024

Lojuxta est indiqué en complément d'un régime alimentaire pauvre en graisses et d’autres médicaments
hypolipémiants, avec ou sans aphérése des lipoprotéines de basse densité (LDL), chez des patients enfants agés de 5
a 17 ans présentant une hypercholestérolémie familiale homozygote (HFHo), en I'absence d’alternative thérapeutique.
L'HFHo doit étre confirmée par un test génétique dans toute la mesure du possible. D'autres formes
d'hyperlipoprotéinémies primaires et les causes secondaires d’hypercholestérolémie (syndrome néphrotique,
hypothyroidisme, par exemple) doivent étre exclues.

e Décision de refus de la HAS du 21/03/2024

L Avis de I'ANSM du 11/03/2024 sur le médicament Lojuxta dans le cadre d'une demande d'AAP
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3505753/en/decision-n2024-0076/dc/sem-du-21-mars-2024-du-college-de-la-haute-autorite-de-sante-portant-refus-d-acces-precoce-de-la-specialite-lojuxta-lomitapide
file:///uploads/2024/04/16/20240416-apac-lojuxta-avis-final-ansm-11-03-2024.pdf

