anNsiM

Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

Onasemnogene abeparvovec

Substance active

Onasemnogene abeparvovec

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Zolgensma 2 x 1013 génomes du vecteur/mL solution pour perfusion

Mesures additionnelles de réduction du risque validées par I'’ANSM et diffusées par le(s)
laboratoire(s) exploitant(s) le(s) médicament(s)

® Guide de traitement a destination des familles (et aidants) d'enfants traités par Zolgensma : il fournit des informations
importantes sur les étapes du traitement par Zolgensma et les éventuels effets indésirables.

o Guide d'information a destination des professionnels de santé : il délivre les principales informations de sécurité
relatives aux deux principaux risques que sont I'hépatotoxicité et les microangiopathies thrombotiques ainsi que les
recommandations a observer avant, pendant et apres le traitement par Zolgensma.

Guide de traitement a destination des familles (et aidants) d'enfants traités par Zolgensma (08/10/2024)
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Guide d'information a destination des professionnels de santé (08/10/2024)
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https://ansm.sante.fr/uploads/2024/10/08/20241008-marr-zolgensma-guide-patients.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2024/10/08/20241008-marr-zolgensma-guide-professionnels-sante.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/zolgensma
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