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Fosmanogepix

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Fosmanogepix 20 mg/ml, solution pour perfusion
Fosmanogepix 400 mg, comprimé

Substance active

Fosmanogepix

Laboratoire

Basilea Pharmaceutica International Ltd, Allschwil

AMM
Lire aussi
Autres informations

Résumé de rapport de synthese périodique

Autorisation d'acces compassionnel (AAC)

Fosmanogepix 20 mg/ml, solution pour perfusion
Fosmanogepix 400 mg, comprimé
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Critéres d'octroi

e Absence de critere d'octroi. Justifiez votre demande.

Autres informations

e Pour toute prescription, veuillez consulter la brochure investigateur disponible auprés du laboratoire.

e® Un suivi de tolérance au moins équivalent a celui mis en place dans le cadre des essais cliniques avec ce
médicament est recommandé a savoir :

® un examen neurologique avant la mise sous traitement ;
e des dosages réguliers des transaminases hépatiques ;

e une information des patients de sexe masculin sur le risque de toxicité testiculaire réversible et de diminution de
la fertilité.

|

AAC Fosmanogepix - PUT-SP (18/04/2025)

e Fosmanogepix 20 mg/ml, solution pour perfusion est réservé a I'usage hospitalier.

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/2025/04/18/20250418-aac-fosmanogepix-put-sp.docx
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si

