Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Blincyto

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Blincyto 38,5 microgrammes, poudre pour solution a diluer et solution pour solution pour perfusion

Substance active

Blinatumomab

Laboratoire

Amgen S.A.S.

AMM
Lire aussi
Autres informations

Résumé de rapport de synthese périodique

Autorisation d'acces précoce (AAP)

Blincyto 38,5 microgrammes, poudre pour solution a diluer et solution pour solution pour perfusion

Indication de I'AAP octroyée le 05/09/2024
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En monothérapie dans le cadre du traitement de consolidation pour le traitement des patients adultes agés de plus de
30 ans présentant une leucémie aigué lymphoblastique (LAL) a précurseurs B exprimant le CD19 avec chromosome
Philadelphie négatif en premiére rémission compléte avec une maladie résiduelle minimale (MRD) négative.

Documents de référence
.

=  AAP Blincyto - PUT-RD (02/10/2024) i AAP Blincyto - RCP (02/10/2024) L AAP Blincyto - Notice
(11/10/2024)

Lire aussi
e Décision de la HAS du 05/09/2024

Avis de I'ANSM du 26/08/2024 sur le médicament Blincyto 38,5 microgrammes, poudre pour solution a diluer et
solution pour solution pour perfusion dans le cadre d'une demande d'AAP (02/10/2024)
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file:///uploads/2024/10/02/20241002-aap-blincyto-put-rd.docx
file:///uploads/2024/10/02/20241002-aap-blincyto-rcp.pdf
file:///uploads/2024/10/11/20241011-aap-blincyto-notice.pdf
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3542801/fr/blincyto-blinatumomab-leucemie-aigue-lymphoblastique
file:///uploads/2024/10/02/20241002-aap-blincyto-avis-final-ansm.pdf
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