Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Blincyto

Actualisation du 25/09/2026
e Publication du CPC

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
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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, renouvelée le 24/10/2025 et le 23/07/2026

En monothérapie dans le cadre du traitement de consolidation des patients adultes présentant une leucémie aigué
lymphoblastique (LAL) a précurseurs B exprimant le CD19 avec chromosome Philadelphie négatif en premiere
rémission complete avec une maladie résiduelle minimale (MRD) négative.

e Médicament disponible dans le cadre d'un accés précoce post AMM

Cadre de prescription compassionnelle (CPC)

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

Indication du CPC établi le 22/09/2026

En monothérapie dans le traitement des patients pédiatriques a partir de I’age de 1 mois, présentant une LAL a
précurseurs B exprimant le CD19 avec chromosome Philadelphie négatif nouvellement diagnostiquée, dans le cadre
du traitement de consolidation des patients présentant un risque intermédiaire ou un haut risque de rechute.

Documents de référence dans ce cadre

1 Blincyto 38,5 microgrammes, poudre pour solution a diluer et solution pour solution pour perfusion - PUT-SP
(25/09/2026)

Lire aussi

o Décision du 22/09/2026 - CPC du médicament Blincyto 38,5 microgrammes, poudre pour solution a diluer et
solution pour solution pour perfusion

Autorisation de mise sur le marché (AMM) - Oui
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_4246556/fr/blincyto-blinatumomab-leucemie-aigue-lymphoblastique-lal-chez-l-adulte
https://ansm.sante.fr/uploads/2026/09/25/20260925-cpc-blincyto-pediatrique-put-sp-15-09-2026.pdf
https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-22-09-2026-cadre-de-prescription-compassionnelle-du-medicament-blincyto-38-5-microgrammes-poudre-pour-solution-a-diluer-et-solution-pour-solution-pour-perfusion

