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À SigNaler Médicaments
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Feu vert pour dupixent en europe après les états-Unis
n Sanofi et RegeneronPharmaceuticals annoncent que la Commission

européenne a accordé une autorisation demise sur lemarché àDupixent

(dupilumab) dans le traitement de la dermatite atopiquemodérée à sévère

de l’adulte candidat à un traitement systémique. Cela fait suite à une auto-

risation de la FDA enmars dernier.

cardioVasculaire

Premièreadministrationchez
l’hommepourACT017

Acticor Biotech, société de
biotechnologie spécialisée

dans la phase aiguë desmaladies
thrombo-emboliques dont
l’accident vasculaire cérébral
(AVC) et l’infarctus dumyocarde,
annonce avoir reçu aujourd’hui
l’autorisation des autorités de
santé néerlandaises pour initier

imagerie

Dotaremapprouvéen
pédiatrieauxétats-Unis

La filiale américaine de
Guerbet a obtenu, début

septembre, le feu vert de la FDA
pour son produit de contraste
Dotarem (gadotérate deméglu-
mine). Il est utilisé pour l’injec-
tion par voie intraveineuse dans
le cadre d’examens d’imagerie
par résonancemagnétique (IRM)
du système nerveux central

(SNC) chez les enfants demoins
de 2 ans afin de pouvoir détecter
et visualiser les zones présentant
une rupture de la barrière
hémato-encéphalique (BHE) et/
ou une vascularisation anormale.
Dotarem avait été préalablement
approuvé dans cette application
chez les patients âgés de plus de
deux ans.n S.l.

son étude clinique de phase I
chez des volontaires sains avec
son candidatmédicament
ACT017. ACT017 est un fragment
d’anticorpsmonoclonal
humanisé (Fab) inhibant la
GPVI, une glycoprotéine
plaquettaire impliquée dans la
thrombose.n S.l.

oncologie

MercketPfizerdécrochent
uneAMMpourBavencio

La Commission européenne
a octroyé une AMMpour

Bavencio (avélumab) enmono-
thérapie dans le traitement des
patients adultes atteints de carci-
nome à cellules deMerkelmétas-
tatiques. Avec cette AMM,
Bavencio devient la première
molécule d’immunothérapie
indiquée dans le traitement de ce
cancer cutané rare et agressif
dans l’Union européenne. Cet
anticorpsmonoclonal est le fruit
d’une alliance stratégique globale
entreMerck et Pfizer, dans laquelle
les deux entreprises ontmis en
commun leurs forces pour explo-
rer tout le potentiel thérapeutique

d’avélumab, unanticorps anti–
PD-L1 expérimental initialement
découvert et développéparMerck.
Cette alliancedans le domainede
l’immuno-oncologie permettra de
développer et commercialiser
conjointement avélumabet de
faire avancer les recherches sur
l’anticorps anti-PD-1 de Pfizer.
L’alliance apour but dedévelop-
per des programmes cliniques
internationaux enpriorité afin
d’étudier avélumabenmonothé-
rapie et dans le cadre d’associa-
tions thérapeutiques, ainsi que
d’explorer denouvelles
possibilités de traitement du
cancer.n S.l.
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