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Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Welireg

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Welireg 40 mg, comprimé

Substance active

Belzutifan

Laboratoire

MSD

AMM
Lire aussi
Autres informations

Résumé de rapport de synthese périodique

Autorisation d'acces compassionnel (AAC)

Welireg 40 mg, comprimé

Critéeres d'octroi

e Traitement, en monothérapie, des patients adultes qui nécessitent un traitement pour un carcinome a cellules
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rénales (CCR), des hémangioblastomes du systeme nerveux central (SNC) ou des tumeurs neuroendocrines
pancréatiques (TNEp), localisés et associés a la maladie de von Hippel-Lindau et pour qui les interventions
localisées ne sont pas adaptées.

e Test de grossesse négatif pour les femmes en age de procréer avant l'initiation du traitement.

@ Mise en place d’'une méthode de contraception efficace pour les femmes en age de procréer et les hommes ayant
une ou des partenaires en age de procréer jusqu’a 1 semaine apres la derniere dose de Welireg.

Autres informations

e |l existe un risque potentiel important d'événements hémorragiques du SNC chez les patients atteints de VHL avec
hémangioblastomes du SNC traités par Welireg (belzutifan).

e Le produit est disponible en quantité limitée. Contacter rapidement le laboratoire en cas de délivrance de I'AAC par
I'ANSM.

e Consulter le RCP UK de Welireg :

L AAC Welireg - RCP UK (24/01/2025)

e Se conformer au PUT-SP :

L AAC Welireg - PUT-SP (14/02/2025)

Faire une demande d'AAC (autorisation d’acces compassionnel)

Se connecter a e-Saturne pour faire une demande d'AAC

En cas d'indisponibilité d'e-Saturne

Toutes vos demandes concernant un support informatique de I’application e-saturne doivent désormais
passer par le formulaire dédié
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file:///uploads/2025/01/24/20250124-aac-welireg-rcp-uk.pdf
file:///uploads/2025/02/14/20250120-aac-belzutifan-welireg-vhl-put-sp.docx
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si
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