Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

ABD-3001

Actualisation du 14/08/2026
Mis a jour des critéres d'octroi pour cet AAC

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

ABD-3001, 12 mg/ml, solution a diluer pour perfusion intraveineuse

Substance active

Dimate

Laboratoire

Advanced Biodesign

AMM

Lire aussi

Autres informations

Résumé de rapport de synthese périodique

Autorisation d'acces compassionnel (AAC)
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ABD-3001, 12 mg/ml, solution a diluer pour perfusion intraveineuse

Criteres d'octroi

e En monothérapie dans le traitement des patients adultes atteints de leucémie aigué lymphoblastique T (LAL-T) en
rechute/réfractaire dont le traitement par ABD-3001 a été validé par le RCP-All Target suite a une détection de
sensibilité des cellules cancéreuses du patient au Dimate (principe actif d’ABD-3001) dans le cadre de
I'observatoire All Target.

e En monothérapie dans le traitement des patients adultes et des adolescents a partir de I’age de 12 ans atteints de
leucémie aigué myéloide (LAM) en rechute/réfractaire apres I'’échec d’au moins un schéma thérapeutique et d’un
traitement de rattrapage ou qui ne sont pas éligibles a des schémas thérapeutiques de rattrapage, y compris a une
thérapie ciblée.

® Pour toute autre indication, merci de justifier votre demande.

Autres informations

e Se conformer au PUT-SP.
e Consulter la brochure investigateur disponible aupres du laboratoire.

® Prescription réservée aux spécialistes en oncologie ou en hématologie, ou aux médecins compétents en
cancérologie ou en maladies du sang.

® Prescription réservée a I'usage hospitalier.

L AAC ABD-3001 - PUT-SP (14/08/2026)

Faire une demande d'AAC (autorisation d’accés 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/2026/08/14/20260814-aac-abd3001-put-sp.docx
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si

