anNsiM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Sarclisa

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Sarclisa 20 mg/ml, solution a diluer pour perfusion

Substance active

Isatuximab

Laboratoire

Sanofi

AMM
Lire aussi
Autres informations

Résumé de rapport de synthese périodique

Autorisation d'acces précoce (AAP)

Sarclisa 20 mg/ml, solution a diluer pour perfusion

Indication de I'AAP refusée le 24/10/2024
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En association avec le bortézomib, le |énalidomide et la dexaméthasone pour le traitement du myélome multiple non
préalablement traité chez les patients adultes non éligibles a I'autogreffe de cellules souches hématopoiétique

e Consultez la décision de refus de la HAS

s Avis de I'ANSM du 04/10/2024 sur le médicament Sarclisa 20 mg/ml, solution a diluer pour perfusion dans le
cadre d'une demande d'AAP (07/11/2024)

Sarclisa 20 mg/ml, solution a diluer pour perfusion

Indication de I'AAP arrétée le 01/09/2020

En association avec le pomalidomide et la dexaméthasone pour le traitement des patients adultes atteints de
myélome multiple en rechute et réfractaire, qui ont recu au moins deux traitements antérieurs incluant le
Iénalidomide et un inhibiteur du protéasome et dont la maladie a progressé lors du dernier traitement.

Résumé de rapport de synthese périodique

s Sarclisa 20 mg/ml, solution a diluer pour perfusion (isatuximab) - Résumé du rapport de synthése périodique n°1
- Période du 30/03/2020 au 01/09/2020 (30/11/2021)
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3554633/fr/sarclisa-isatuximab-myelome-multiple
file:///uploads/2024/11/07/20241107-ap-pre-amm-sarclisa-avis-ansm.pdf
file:///uploads/2025/12/03/20211130-atu-sarclisa-resume-du-rapport-periodique-n-1-2021-09-06.pdf
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