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Onderwerp Goedkeuring van een programma voor gebruik in schrijnende gevallen op 19/2/2019

Approbation d'un programme d'usage compassionnel le 19/2/2019 

Authorisation o f a com passionate use program  dated 19/2/2019

Médicinal product : Lorlatinib (PF-06463922 5 mg, 25 mg, and 100 mg acetate solvaté tablets or 25 mg 
and 50 mg free base tablets)

Indication : advanced non-small cell lung cancer (NSCLC) with an ALK or ROSI gene rearrangement 

Ethics Committee designated: UZ Antwerpen 

Reference: CUP-201823

Pharmacovigilance report cut-off date: 19/2/2020 
Pharmacovigilance report deadline submission: 19/3/2020

Chère Madame, Cher Monsieur,

Conformément à l'article 6quater de la loi du 25 
mars 1964, relative aux médicaments, j'ai 
décidé d'autoriser le programme ci-dessus 
mentionné selon les conditions précisées dans 
l'annexe I.

Salutations sincères,

Pour la Ministre des Affaires sociales et de la 
Santé publique

Geachte Mevrouw, Geachte Heer,

In overeenstemming met artikel ôquater van de 
wet van 25 maart 1964 inzake geneesmiddelen, 
heb ik besloten het hierboven vermelde 
programma goed te keuren onder de 
voorwaarden zoals gepreciseerd in de bijlage I.

Met de meeste hoogachting,

Voor de Minister van Sociale Zaken en 
Volksgezondheid

Dr. Greet Musch 
Unofficial trans la tion

In accordance with article ôquater of the Law of 25 March 1964 concerning médicinal products, I hâve decided to 
authorise the above mentioned compassionate use program following the conditions stated in annex I,
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