
ASANOL - Información sobre acceso compasivo 
a LUMEVOQ® en Francia Página 1

COMUNICADO INFORMATIVO
Procedimiento para solicitar el acceso a terapia génica LUMEVOQ® en Francia 

para LHON / NOHL

Uso compasivo / Acceso temprano nominativo francés (AAC)

Este documento tiene finalidad informativa y de orientación administrativa. No sustituye la valoración médica 
individual, la decisión del oftalmólogo responsable, ni las resoluciones de las autoridades sanitarias españolas o 
francesas. El procedimiento descrito se refiere al acceso por uso compasivo / AAC, no a una autorización 
comercial general del medicamento ni a una participación automática en ensayo clínico.

0. Aclaración inicial: este documento es para uso compasivo / AAC
El objetivo de este comunicado es explicar los pasos para solicitar la administración de LUMEVOQ® / lenadogene 
nolparvovec / GS010 en Francia mediante uso compasivo, también denominado acceso temprano nominativo o 
Autorisation d Accès Compassionnel (AAC).

Esta vía es individual, nominativa y excepcional. Cada paciente debe ser valorado por su equipo médico, por el 
centro francés de referencia y por la autoridad francesa competente, ANSM.

0.1. Perfil de afectados y criterios clínicos orientativos
La información actualmente disponible sitúa el acceso compasivo francés para LUMEVOQ® en pacientes con LHON / 
NOHL asociada a la mutación mitocondrial m.11778G>A en el gen ND4. La documentación del Hôpital national des 
Quinze-Vingts indica que el inicio de la pérdida visual en el primer ojo afectado debe haberse producido hace más de 
6 meses y menos de 2 años antes del tratamiento.

 Diagnóstico: LHON / NOHL, neuropatía óptica hereditaria de Leber.
 Mutación: m.11778G>A / G11778A en el gen mitocondrial ND4.
 Debut visual: pérdida visual central, subaguda e indolora, habitualmente en un ojo y con posible afectación 

posterior del otro.
 Ventana temporal AAC: más de 6 meses y menos de 2 años desde el inicio de la pérdida visual en el primer ojo 

afectado, según el documento operativo del Hôpital 15-20.

0.2. Criterios de edad: aclaración importante
En la información pública del acceso compasivo francés no se presenta la edad como el único criterio de acceso. Los 
criterios centrales descritos son la mutación, la situación clínica, la ventana temporal desde el debut visual y la 
valoración individual del caso.

 La documentación técnica de ANSM indica que la seguridad y eficacia de lenadogene nolparvovec no están 
establecidas en menores de 15 años.

 La misma documentación indica que su uso en menores de 6 años no está justificado para la pérdida visual por 
NOHL asociada a una mutación m.11778G>A confirmada en ND4.



ASANOL - Información sobre acceso compasivo 
a LUMEVOQ® en Francia Página 2

 El ensayo clínico REVISE, que se desarrolla en paralelo al acceso compasivo, sí tiene criterios propios de ensayo y 
contempla pacientes de 15 años o más, con mutación ND4 confirmada y pérdida visual de 6 meses a 1,5 años en 
la fecha del tratamiento.

 Por tanto, no debe comunicarse como regla simplificada que el acceso compasivo sea automaticamente para 
cualquier edad. Los casos pediátricos, adolescentes y adultos deben ser valorados individualmente por el 
oftalmólogo de referencia y por el equipo francés.

0.3. Esquema general del proceso

Fase Acción principal Resultado esperado

1. España

Informe del oftalmólogo español con 
diagnóstico, mutación, fecha de inicio de 
síntomas y propuesta expresa de 
LUMEVOQ® como uso compasivo en 
Francia.

Informe médico firmado y sellado.

2. España
Presentación ante Dirección de Área / 
Inspección para solicitar autorización del 
tratamiento en Francia.

Documento favorable para tratamiento en 
Francia.

3. Paralelo

Con la autorización española: iniciar 
solicitud del S2 ante el INSS y contactar al 
mismo tiempo con el Hôpital 15-20 / Dra. 
Plaine.

S2 en trámite y caso en valoración por el 
hospital francés.

4. Francia

Esperar aceptación del caso por el hospital 
francés y coordinar el envío del S2 al 
Departamento de Finanzas / canal 
indicado por el centro.

Aceptación clínica/administrativa y S2 
recibido.

5. Francia
El Hôpital 15-20 solicita autorización 
nominativa ante la ANSM.

Autorización expresa para el paciente.

6. Francia
El hospital coordina con GenSight el 
suministro de LUMEVOQ®.

Disponibilidad del producto confirmada.

7. Francia
Programación de la intervención, viaje y 
administración de la terapia.

Fecha confirmada y tratamiento realizado 
en París.

1. Objetivo
Establecer los pasos necesarios para solicitar la aplicación de terapia génica LUMEVOQ® / lenadogene nolparvovec 
en Francia para un paciente con LHON, mediante uso compasivo, autorización sanitaria española, formulario S2 y 
autorización nominativa de la autoridad francesa ANSM.

2. Tratamiento solicitado
La terapia solicitada es:

LUMEVOQ® / lenadogene nolparvovec / GS010
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Se solicita como uso compasivo en Francia, en el:

Hôpital National des Quinze-Vingts 15-20
28 Rue de Charenton
75012 París
Francia

3. Paso 1: Solicitar informe médico al hospital español
El primer paso es solicitar en el hospital español un informe breve, firmado y sellado por el oftalmólogo responsable.

Este informe es el documento base de todo el procedimiento. Debe estar completo, claro y redactado de forma que 
permita justificar la solicitud ante las autoridades sanitarias españolas y ante el hospital francés.

3.1. Contenido obligatorio del informe
El informe debe incluir:

1. Diagnóstico de la patología: LHON / neuropatía óptica hereditaria de Leber.
2. Mutación genética concreta: G11778A / m.11778G>A en ND4.
3. Fecha de inicio de los primeros síntomas o de la pérdida visual en el primer ojo afectado.
4. Situación clínica actual del paciente.
5. Propuesta expresa de terapia génica como uso compasivo en Francia.
6. Referencia al hospital francés donde se propone el tratamiento.

3.2. Texto recomendado para incluir en el informe
El informe debería contener una frase similar a esta:

Se propone terapia génica como uso compasivo en Francia con LUMEVOQ® / lenadogene nolparvovec.

Y debe incluir la referencia del centro francés:

Hôpital National des Quinze-Vingts 15-20
28 Rue de Charenton
75012 París
Francia

3.3. Importancia de este informe
Este documento será utilizado posteriormente para:

 Solicitar autorización ante Dirección de Área / Inspección.
 Justificar la necesidad del tratamiento.
 Tramitar el formulario S2.
 Aportarlo al hospital francés.
 Facilitar la inclusión del paciente en la lista de candidatos extranjeros.

4. Paso 2: Presentar el informe ante Dirección de Área / Inspección de Sanidad de la 
Comunidad Autónoma
Una vez obtenido el informe del oftalmólogo, el siguiente paso es acudir al departamento correspondiente de 
Sanidad.

Según la experiencia aportada, este departamento se denomina Dirección de Área. Allí, la inspectora médica debe 
revisar el caso y emitir un documento favorable.
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4.1. Qué debe autorizar este documento
El documento favorable debe autorizar expresamente:

 El uso compasivo de LUMEVOQ® para el paciente.
 La realización del tratamiento en Francia.
 El centro de destino: Hôpital National des Quinze-Vingts 15-20.

4.2. Resultado esperado
El resultado de esta fase debe ser un documento oficial de Dirección de Área / Inspección de Sanidad de la 
Comunidad Autónoma, en el que conste que se autoriza el tratamiento en Francia.

Este documento es clave porque permitirá avanzar en dos vías paralelas:

1. Solicitar el formulario S2 ante el INSS.
2. Contactar con el hospital francés para la aceptación del paciente.

5. Paso 3: Abrir dos vías en paralelo
Una vez obtenida la autorización favorable de Dirección de Área, deben hacerse dos gestiones al mismo tiempo.

Esto es importante para no perder tiempo, especialmente porque el formulario S2 tiene fechas de validez y la 
autorización francesa puede demorarse. Es recomendable coordinar ambas vías desde el principio.

6. Vía 1: Solicitar el formulario S2 en el INSS
Con la autorización de Dirección de Área, se debe acudir al INSS para solicitar el formulario S2.

6.1. Qué es el formulario S2
El formulario S2 funciona como una autorización de cobertura económica para recibir tratamiento médico 
programado en otro país de la Unión Europea.

En la práctica, actúa como una garantía administrativa que el hospital francés necesita recibir para tramitar la 
asistencia y validar el expediente económico del tratamiento.

6.2. Precaución crítica con el S2
El formulario S2 no debe solicitarse ni emitirse sin tener controladas las fechas del tratamiento.

El S2 debe incluir unas fechas concretas o suficientemente aproximadas en las que ya se sepa cuándo será la 
intervención o tratamiento.

6.3. Riesgo si se gestiona mal
Si el S2 se emite demasiado pronto o con fechas mal coordinadas:

 Puede caducar.
 Puede obligar a repetir trámites.
 Puede provocar pérdida importante de tiempo.
 Puede retrasar la administración de la terapia.

Por tanto, antes de cerrar el S2, conviene coordinarse con el hospital francés para tener una fecha realista o una 
ventana aproximada de intervención.

7. Vía 2: Contactar con el Hospital Quinze-Vingts 15-20 de París
Al mismo tiempo que se inicia la tramitación del S2, deben hacerse gestiones con el hospital de París.
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7.1. Contacto principal para pacientes extranjeros
Según la información recibida, la persona de contacto para la lista de candidatos extranjeros es:

Dra. Plaine
Email: lplaine@15-20.fr

La Dra. Plaine sería quien gestiona la lista de pacientes extranjeros candidatos a recibir la terapia en el Hôpital 
National des Quinze-Vingts 15-20.

7.2. Qué enviar por email
Se debe enviar por email:

1. Informe médico del oftalmólogo español.
2. Autorización favorable de Dirección de Área / Inspección.
3. Datos identificativos del paciente.
4. Información clínica relevante.
5. Confirmación de que se solicita terapia génica LUMEVOQ® como uso compasivo.
6. Indicación de que la Seguridad Social española ha autorizado la asistencia mediante el procedimiento 

correspondiente, si ya se dispone de esa autorización.

7.3. Objetivo del contacto
El objetivo es que el hospital francés:

 Revise el caso.
 Confirme si el paciente puede ser candidato.
 Incluya al paciente en la lista de candidatos extranjeros.
 Indique los siguientes pasos.
 Solicite, cuando corresponda, el formulario S2.
 Coordine la autorización de la ANSM.

8. Paso 4: Esperar autorización o aceptación del hospital francés
Si el hospital francés acepta el caso, pedirá el formulario S2.

Según la experiencia recibida, este formulario deberá entregarse al Departamento de Finanzas del hospital. El S2 es 
la garantía administrativa de cobertura económica del tratamiento.

8.1. Envío del formulario S2
El propio hospital francés facilitará un email específico para enviar el S2 al Departamento de Finanzas. No conviene 
enviar el S2 de forma improvisada o a cualquier contacto, sino al canal administrativo que indique el hospital.

En la documentación operativa del Hôpital 15-20 para pacientes de Estados miembros de la Unión Europea figura el 
envío de los documentos administrativos al Bureau des Entrées / Admissions Office, a la atención de M. Champion, 
en la dirección encadrement-be@15-20.fr. Antes de utilizar este canal, conviene confirmar con el propio hospital 
que sigue siendo el contacto adecuado para el expediente concreto.

9. Paso 5: Autorización expresa de la ANSM
Además de los trámites en España y de la aceptación del hospital francés, la ANSM, Agencia Nacional del 
Medicamento francesa, debe emitir una autorización expresa para cada paciente.
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9.1. Quién gestiona la autorización ANSM
Según la información disponible, esta autorización la gestiona directamente el propio Hôpital National des Quinze-
Vingts 15-20, en coordinación con su equipo médico y la farmacia hospitalaria.

El paciente o la familia no deberían tener que tramitarla directamente, pero sí deben tenerla muy presente y 
confirmar que la solicitud está iniciada.

9.2. Cuándo pedir que se tramite
Desde el primer momento en que el hospital francés confirme que autoriza o acepta el uso compasivo, conviene 
pedir expresamente que inicien cuanto antes la solicitud ante la ANSM.

9.3. Plazo estimado
Según la experiencia trasladada, la autorización de la ANSM puede demorarse aproximadamente 1 mes. Este plazo 
debe presentarse como una referencia práctica, no como una garantía ni como un plazo oficial fijo.

10. Paso 6: Coordinación con GenSight y suministro del producto
Una vez el hospital francés cuenta con:

 Aceptación clínica del paciente.
 Formulario S2.
 Validación administrativa del Departamento de Finanzas.
 Autorización expresa de la ANSM.

El hospital francés debe coordinarse con GenSight para el suministro del producto. Esta parte corresponde al circuito 
del hospital francés y no debería depender de una gestión directa del paciente o de la familia, salvo que el centro 
solicite documentación adicional.

11. Paso 7: Programación de la intervención
Cuando estén completados todos los elementos anteriores, se podrá programar la intervención o administración de 
la terapia.

Antes de viajar, es recomendable tener confirmados por escrito:

 Fecha de intervención.
 Lugar exacto.
 Persona de contacto médico.
 Persona de contacto administrativo.
 Confirmación de recepción del S2.
 Confirmación de autorización ANSM.
 Confirmación de disponibilidad del producto.
 Indicaciones preoperatorias o preparatorias.
 Documentación que debe llevar el paciente.

11.1. Requisitos prácticos antes del viaje
 Médico oftalmólogo de referencia en España: el hospital francés puede exigir que el paciente tenga identificado 

un oftalmólogo de referencia en España para realizar el seguimiento posterior a la terapia. Este dato debe estar 
preparado cuando todos los trámites estén aprobados, ya que pueden solicitarlo una vez que el paciente esté 
allí.
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 Receta de corticoides: el paciente debe disponer de la receta de los corticoides indicados para comprarlos antes 
de viajar a Francia, ya que debe empezar a tomarlos el día anterior a la intervención, siguiendo la pauta médica 
indicada.

 Seguimiento posterior: el calendario del Hôpital 15-20 contempla visitas en D-1, D0 y D+1 en el centro de 
referencia, y seguimiento posterior estrecho que puede coordinarse con un centro cualificado.

12. Orden completo del procedimiento

Fase inicial en España
1. Solicitar informe breve, firmado y sellado al oftalmólogo.
2. Verificar que el informe incluye: LHON, mutación G11778A, fecha de inicio de síntomas, propuesta de terapia 

génica como uso compasivo en Francia y referencia al Hôpital National des Quinze-Vingts 15-20.
3. Presentar el informe ante Dirección de Área / Inspección de Sanidad de la Comunidad Autónoma.
4. Solicitar documento favorable de la inspectora médica.
5. Obtener autorización de Dirección de Área de Sanidad de la comunidad Autónoma para el uso compasivo en 

Francia.

Fase paralela España-Francia
6. Con la autorización de Dirección de Área de Sanidad, iniciar solicitud del formulario S2 ante el INSS.
7. Al mismo tiempo, contactar con la Dra. Plaine del Hospital Quinze-Vingts 15-20.
8. Enviar al hospital francés: informe médico, autorización de Dirección de Área, documentación clínica y datos del 

paciente.
9. Esperar aceptación del hospital francés.
10. Coordinar fechas aproximadas antes de cerrar definitivamente el S2.
11. Obtener el formulario S2 con fechas adecuadas.
12. Enviar el S2 al Departamento de Finanzas del hospital francés o al canal administrativo que indique el hospital.

Fase francesa
13. El hospital francés gestiona la autorización expresa ante la ANSM.
14. Solicitar al hospital que tramite la autorización ANSM lo antes posible.
15. Esperar autorización nominativa de la ANSM.
16. El hospital coordina con GenSight el suministro de LUMEVOQ®.
17. Confirmar disponibilidad del producto.
18. Programar la intervención.
19. Viajar a Francia para la administración de la terapia.
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13. Checklist práctico

Paso Responsable Documento / resultado Estado

Solicitar informe al oftalmólogo Paciente / familia Informe médico firmado y sellado Pendiente

Incluir mutación G11778A Oftalmólogo Consta en informe Pendiente

Incluir fecha inicio síntomas Oftalmólogo Consta en informe Pendiente

Incluir propuesta de LUMEVOQ® Oftalmólogo Texto de uso compasivo Pendiente

Incluir referencia Hospital 15-20 Oftalmólogo Dirección del hospital francés Pendiente

Presentar ante Dirección de Área Paciente / familia Solicitud registrada Pendiente

Revisión por inspectora Dirección de Área Evaluación favorable Pendiente

Obtener autorización española Dirección de Área Documento favorable Pendiente

Contactar con Dra. Plaine Paciente / oftalmóloga Email enviado Pendiente

Enviar autorización española a 
Francia

Paciente / oftalmóloga Documentación enviada Pendiente

Confirmación de candidatura Hospital 15-20 Aceptación / respuesta Pendiente

Solicitar S2 Paciente / INSS Formulario S2 Pendiente

Coordinar fechas del S2 INSS / Hospital francés Fechas válidas Pendiente

Enviar S2 a Finanzas Paciente / Hospital francés S2 recibido Pendiente

Solicitud ANSM Hospital 15-20 Tramitación iniciada Pendiente

Autorización ANSM ANSM Autorización expresa paciente Pendiente

Solicitud a GenSight Hospital 15-20 Producto solicitado Pendiente

Oftalmólogo de seguimiento en 
España

Paciente / familia Médico de referencia identificado Pendiente

Receta de corticoides Oftalmólogo
Medicación preparada antes del 
viaje

Pendiente

Programar intervención Hospital 15-20 Fecha confirmada Pendiente

14. Modelo de texto para pedir el informe al oftalmólogo
Puedes pedirlo así:

Solicitamos informe médico breve, firmado y sellado, en el que conste el diagnóstico de LHON, la mutación G11778A / 
m.11778G>A en ND4, la fecha de inicio de los primeros síntomas o de la pérdida visual, y la indicación de que se 
propone terapia génica como uso compasivo en Francia con LUMEVOQ® / lenadogene nolparvovec, en el Hôpital 
National des Quinze-Vingts 15-20, situado en 28 Rue de Charenton, 75012 París, Francia.
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15. Modelo de texto para el informe médico
Este sería el texto base que debería contener el informe:

El paciente presenta neuropatía óptica hereditaria de Leber, con mutación G11778A / m.11778G>A en ND4, con inicio 
de los primeros síntomas en fecha [indicar fecha].

Dada la patología y la evolución clínica, se propone terapia génica como uso compasivo en Francia con LUMEVOQ® / 
lenadogene nolparvovec.

Centro de referencia propuesto:
Hôpital National des Quinze-Vingts 15-20
28 Rue de Charenton
75012 París
Francia.

16. Modelo de email para la Dra. Plaine
Asunto: Solicitud de valoración para terapia génica LUMEVOQ® - paciente LHON G11778A

Destinatario: lplaine@15-20.fr

Estimada Dra. Plaine:

Nos ponemos en contacto con usted para solicitar la valoración de un paciente diagnosticado de neuropatía óptica 
hereditaria de Leber, con mutación G11778A / m.11778G>A en ND4, como posible candidato a terapia génica con 
LUMEVOQ® / lenadogene nolparvovec en régimen de uso compasivo en el Hôpital National des Quinze-Vingts 15-20.

Adjuntamos la siguiente documentación:

 Informe médico del oftalmólogo responsable.
 Autorización favorable emitida por Dirección de Área / Inspección Sanitaria en España.
 Documentación clínica relevante del paciente.

La Seguridad Social española ha autorizado la tramitación del tratamiento en Francia, y estamos gestionando el 
formulario S2, que podrá remitirse al Departamento de Finanzas del hospital cuando ustedes nos indiquen el 
procedimiento y el contacto correspondiente.

Les agradeceríamos que revisaran el caso y nos confirmaran si el paciente puede ser incluido en la lista de 
candidatos extranjeros para terapia génica con LUMEVOQ®.

Asimismo, dado que la ANSM debe emitir una autorización expresa para cada paciente, les rogamos que, en caso de 
aceptación inicial del caso, puedan iniciar dicha tramitación lo antes posible.

Quedamos atentos a sus indicaciones sobre los siguientes pasos y sobre cualquier documentación adicional que 
necesiten.

Atentamente,
[Nombre y apellidos]
[Teléfono]
[Email]
[Datos identificativos del paciente, si procede]
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17. Modelo de email para enviar el S2 al Departamento de Finanzas
Estimados señores:

Les remitimos adjunto el Formulario S2 emitido por el INSS / Seguridad Social española para la cobertura del 
tratamiento programado en Francia del paciente [nombre del paciente], diagnosticado de neuropatía óptica 
hereditaria de Leber, con mutación G11778A / m.11778G>A en ND4.

El tratamiento previsto es la terapia génica con LUMEVOQ® / lenadogene nolparvovec en el Hôpital National des 
Quinze-Vingts 15-20.

Les agradeceríamos que confirmaran la correcta recepción del documento y si necesitan cualquier información 
adicional para completar la validación administrativa del expediente.

Atentamente,
[Nombre y apellidos]
[Teléfono]
[Email]

18. Puntos clave que no se deben olvidar
1. El primer informe del oftalmólogo debe estar perfectamente redactado, firmado y sellado.
2. Debe incluir expresamente LHON, G11778A / m.11778G>A en ND4 y fecha de inicio de síntomas.
3. Debe aparecer la frase sobre terapia génica como uso compasivo en Francia con LUMEVOQ® / lenadogene 

nolparvovec.
4. Dirección de Área / Inspección debe emitir documento favorable.
5. Con ese documento se abren dos vías en paralelo: INSS para S2 y Hospital Quinze-Vingts 15-20 para aceptación 

del paciente.
6. El S2 debe coordinarse con fechas reales o aproximadas de intervención.
7. El S2 se envía al Departamento de Finanzas del hospital francés o al canal administrativo indicado por el hospital.
8. La Dra. Plaine gestiona la lista de candidatos extranjeros, según la información facilitada.
9. La ANSM debe emitir autorización expresa para cada paciente.
10. La autorización ANSM puede tardar alrededor de un mes, según la experiencia aportada; no debe presentarse 

como plazo oficial fijo.
11. El hospital francés gestiona la autorización ANSM y el contacto con GenSight.
12. Debe estar identificado un oftalmólogo de seguimiento en España para el control posterior.
13. Debe prepararse la receta de corticoides antes del viaje, porque el paciente debe empezar a tomarlos el día 

anterior a la intervención, siguiendo la indicación médica.
14. No viajar ni cerrar nada sin confirmación escrita de: aceptación del hospital, recepción del S2, autorización 

ANSM, fecha de intervención y disponibilidad del producto.

19. Versión resumida para tener a mano
1. Pedir informe al oftalmólogo con LHON, mutación G11778A / m.11778G>A en ND4, fecha de síntomas y 

propuesta de LUMEVOQ® como uso compasivo en Francia.
2. Llevar ese informe a Dirección de Área / Inspección de Sanidad de la Comunidad Autónoma.
3. Obtener autorización favorable para uso compasivo en el Hôpital National des Quinze-Vingts 15-20.
4. Con esa autorización, iniciar en paralelo: solicitud del formulario S2 en el INSS y contacto con la Dra. Plaine en 

París: lplaine@15-20.fr.
5. Enviar al hospital francés la autorización española y documentación médica.
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6. Esperar aceptación del hospital francés.
7. Coordinar fechas antes de cerrar el S2.
8. Enviar el S2 al Departamento de Finanzas del hospital francés o al canal administrativo indicado por el hospital.
9. Pedir que el hospital tramite cuanto antes la autorización nominativa de la ANSM.
10. Esperar autorización ANSM.
11. El hospital coordina con GenSight el suministro de LUMEVOQ®.
12. Confirmar fecha de intervención.
13. Confirmar oftalmólogo de seguimiento en España y preparar la medicación indicada antes del viaje.

Clave práctica del procedimiento: primero informe médico completo; después autorización de Dirección de Área de 
Sanidad de la Comunidad Autónoma; luego S2 y París en paralelo; finalmente ANSM, suministro, fecha de intervención 
y viaje.

20. Contacto y redes de ASANOL
Canal Información

Web https://asanol.com/

Facebook https://www.facebook.com/AsociacionASANOL/

X / Twitter https://x.com/Asanol

Instagram https://www.instagram.com/asanol.lhon/

Email secretaria@asanol.com / junta@asanol.com

Teléfonos 622 613 916

Sede C/ Betis, 1, 1º B, 41010 Sevilla

21. Fuentes consultadas
 Documento de procedimiento aportado por ASANOL / usuario
 Hôpital national des Quinze-Vingts. Compassionate Access to Intravitreal Gene Therapy with LUMEVOQ® y 

Appendix 1 - Visits calendar.
 ANSM. Página de Lumevoq / lenadogene nolparvovec / GS010 en acceso compasivo (AAC) en curso. 

https://ansm.sante.fr/tableau-acces-derogatoire/lumevoq-lenadogene-nolparvovec-gs010
 ANSM. Notes d information / RCP LUMEVOQ® AAC, versión publicada en marzo de 2026. 

https://ansm.sante.fr/uploads/2026/03/06/20260306-aac-lumevoq-rcp-notice.pdf
 GenSight Biologics. Comunicado sobre primeros tratamientos en el programa francés AAC para 

GS010/LUMEVOQ®. https://www.gensight-biologics.com/2026/03/20/the-15-20-national-hospital-and-
gensight-biologics-announce-the-first-treatments-in-the-french-named-patient-early-access-program-aac-for-
gs010-lumevoq/

 GenSight Biologics. Comunicado sobre aprobación regulatoria del estudio REVISE en Francia. 
https://www.gensight-biologics.com/2025/12/02/gensight-biologics-announces-regulatory-approval-for-gs010-
lumevoq-revise-dose-ranging-study-in-france/

https://www.gensight-biologics.com/2025/12/02/gensight-biologics-announces-regulatory-approval-for-gs010-lumevoq-revise-dose-ranging-study-in-france/
https://www.gensight-biologics.com/2025/12/02/gensight-biologics-announces-regulatory-approval-for-gs010-lumevoq-revise-dose-ranging-study-in-france/
https://www.gensight-biologics.com/2026/03/20/the-15-20-national-hospital-and-gensight-biologics-announce-the-first-treatments-in-the-french-named-patient-early-access-program-aac-for-gs010-lumevoq/
https://www.gensight-biologics.com/2026/03/20/the-15-20-national-hospital-and-gensight-biologics-announce-the-first-treatments-in-the-french-named-patient-early-access-program-aac-for-gs010-lumevoq/
https://www.gensight-biologics.com/2026/03/20/the-15-20-national-hospital-and-gensight-biologics-announce-the-first-treatments-in-the-french-named-patient-early-access-program-aac-for-gs010-lumevoq/
https://ansm.sante.fr/uploads/2026/03/06/20260306-aac-lumevoq-rcp-notice.pdf
https://ansm.sante.fr/tableau-acces-derogatoire/lumevoq-lenadogene-nolparvovec-gs010
https://www.facebook.com/AsociacionASANOL/
https://asanol.com/
https://x.com/Asanol
mailto:junta@asanol.com
mailto:secretaria@asanol.com
https://www.instagram.com/asanol.lhon/
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 Seguridad Social España. Formulario E112 / S2 para tratamiento médico programado en otro Estado miembro. 
https://www.seg-social.es/wps/portal/wss/internet/Trabajadores/PrestacionesPensionesTrabajadores/
10938/11566/ed412d64-5722-4b93-a172-27c9482cfd51/donde

 Your Europe. Tratamiento médico programado en otro país de la Unión Europea. 
https://europa.eu/youreurope/citizens/health/planned-healthcare/right-to-treatment/index_es.htm

 ASANOL. Web y página de contacto. https://www.asanol.com/contacto

Fecha de actualización: 27 de abril de 2026
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https://www.seg-social.es/wps/portal/wss/internet/Trabajadores/PrestacionesPensionesTrabajadores/10938/11566/ed412d64-5722-4b93-a172-27c9482cfd51/donde
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