
Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Koselugo 10 mg gélules
Koselugo 25 mg gélules

Substance active

Sélumétinib

Laboratoire

Alexion Pharma France

AMM

Lire aussi

Autres informations

Résumé de rapport de synthèse périodique

Autorisation d'accès précoce (AAP)

Koselugo 10 mg gélules
Koselugo 25 mg gélules

Indication de l'AAP octroyée le 04/09/2025
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En monothérapie dans le traitement des neurofibromes plexiformes (NFP) symptomatiques inopérables liés à une
neurofibromatose de type 1 (NF1) chez les patients adultes.

Documents de référence
 AAP Koselugo – RCP (12/09/2025)  AAP Koselugo – Notice (12/09/2025)  AAP Koselugo – PUT-RD

(12/09/2025)

Lire aussi

 Avis de l'ANSM du 25/08/2025 sur le médicament Koselugo 10 mg, et 25 mg, gélules dans le cadre d'une
demande d'AAP (12/09/2025)

Décision du 04/09/2025 de la HAS portant autorisation d’accès précoce de la spécialité Koselugo (sélumétinib)
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file:///uploads/2025/09/12/20250912-aap-koselugo-rcp.pdf
file:///uploads/2025/09/12/20250912-aap-koselugo-notice.pdf
file:///uploads/2025/09/12/20250912-aap-koselugo-put-rd.pdf
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3644451/fr/koselugo-selumetinib-neurofibromatose-de-type-a-nf1
file:///uploads/2025/09/12/20250912-aap-koselugo-avis-ansm.pdf
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