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5E rencontre d’oncologie thoracique en oncologie thoracique



 Clovis Oncology

 MSD

 BMS

 Gilead
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Liens d’intérêts
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Les accès précoces
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Les accès précoces
Brainstorming

Où trouver l’information?



Les accès précoces

- Simplifier les procédures

- Accélérer les délais d’accès au traitement pour les patients

- Augmenter le nombre de patients : favoriser l’accès à l’innovation

- Approfondir les connaissances scientifiques (recueil des données cliniques et 
retour patients)

https://sante.gouv.fr/
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Réforme – Décret n°2021-869 du 30 juin 2021 



Les accès précoces
Réforme – Décret n°2021-869 du 30 juin 2021 
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https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-06/acces_precoces_-_infographie_de_la_reforme.pdf



 AAC 

 Demande e-saturne (ANSM) +/- plateforme labo +/- recueil de 
données

 AP :

 Demande plateforme labo + recueil de données

 CPC : 

 Recueil de données

Les accès précoces 
En pratique…
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Les accès précoce : obligation de recueil de données
Arrêté du 15 avril 2022 : modèles de convention et obligation de financement
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Arrêté du 15 avril 2022 relatif au modèle de convention prévu aux articles R. 5121-70, R. 5121-74-5 et R. 5121-76-6 du code de la santé publique 



Les accès précoces : bilan 2024
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HAS • www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2024-11/bilan_aap_021024_v3.pdf
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En oncologie thoracique



 PAPILLON : CBNPC avancé avec mutations EGFR par insertion dans
l’exon 20, en association au carboplatine et au pémétrexed, en 1ère
ligne de traitement

 Début 21/03/24

 MARIPOSA2 : CBNPC avancé avec mutations EGFR par délétion dans
l’exon 19 ou substitution L858R dans l’exon 21, en association au
carboplatine et au pémétrexed, après échec d’un traitement
comprenant ITK de l'EGFR de 3ème génération

Début 11/07/24
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CBNPC (EGFR)
Amivantamab – Anticorps bispécifique anti EGFR-MET

AP



 CBNPC localement avancé, non résécable (stade III), avec
mutations EGFR par délétion de l’exon 19 ou substitution
de l’exon 21 (L858R), et dont la maladie n’a pas progressé
pendant ou après une chimio-radiothérapie à base de platine,
en monothérapie

 Début : 17/10/24
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CBNPC (EGFR)
Osimertinib – ITK anti EGFR 

AP



 CBNPC non squameux avancé/métastatique en 
rechute/réfractaire : 

 En situation d'impasse thérapeutique après 2 lignes de traitement

 Amplification c-met ou surexpression c-met caractérisée 
par IHC

 Absence de mutation EGFR
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CBNPC (MET)
Télisotuzumab vedotin : Anticorps conjugué anti c-Met

AAC



 ADRIATIC : CBPC de stade limité, dont la maladie
n'a pas progressé après une chimioradiothérapie
concomitante à base de sels de platine, en
monothérapie

 Début : 20/11/24
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CBPC 
Durvalumab – anti PDL1

AP



 CBPC récidivant ayant progressé après chimiothérapie à
base de sels de platine

 Possible demande AAC après un traitement d'induction et 
maintenance par l'association atézolizumab + lurbinectedin
selon l'essai Imforte (The Lancet)

 Argumentation auprès de l’ANSM (hors référentiel)
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CBPC 
Lurbinectedin

AAC

https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(25)01011-6/fulltext


 Patients atteints d'un CBNPC ALK+ prétraités :

 par au moins 2 ITK

 ou intolérant au lorlatinib

 ou non éligibles au lorlatinib

 L’AC n'est disponible que pour les centres ayant 
participé à l'essai clinique ALKOVE-1.
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CBNPC (ALK)
Neladalkib – Anti ALK 

AAC



 CBNPC ROS1+, ayant reçu au moins une ligne de 
traitement par 1 ITK-ROS1

 Uniquement pour les centres ayant participé à l'essai 
clinique ARROS-1
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CBNPC (ROS)
Zidesamtinib – ITK anti ROS1

AAC



 CBNPC localement avancé non opérable chez le
patient adulte dont la maladie n'a pas progressé
après une chimioradiothérapie à base de platine, PD-
L1 < 1% ou statut inconnu

 Début : 04/05/21
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CBNPC 
Durvalumab – anti PDL1

CPC



 CBNPC localement avancé ou métastatique présentant une
mutation de l’exon 14 de c-met, après au moins 1 ligne
de traitement à base de doublet de platine associé ou non à
une immunothérapie

 Début : 27/12/2019
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CBNPC (MET)
Crizotinib – ITK anti ALK

CPC



 TNE métastatique ou localement avancée inopérable,
progressive ou de forme sécrétante non contrôlée et
exprimant les récepteurs de la somatostatine sur l’imagerie
TEP des récepteurs de la somatostatine, en relation avec les
résultats de la TEP au FDG et après échec ou contre-
indication d’un traitement par Evérolimus et sur proposition
de la RCP nationale Renaten
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TNE 
Lutecium (177lu) oxodotreotide

CPC



 MPM en progression après une première ligne de
traitement à base de pemetrexed-cisplatine

 Début : 17/02/22

Mésothéliome pleural malin (MPM)
Nivolumab – Anti PD1 

ou Nivolumab – Anti PD1 + Ipilimumab – Anti CTLA4
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CPC



 Durvalumab en association avec une chimiothérapie à base de
platine en traitement néoadjuvant, suivi de Durvalumab en
monothérapie en traitement adjuvant, est indiqué dans le
traitement des patients adultes atteints d'un CBNPC résécable,
à haut risque de récidive et sans mutations de l'EGFR ni
réarrangements ALK dont les tumeurs expriment PD-L1 au seuil
< 1%

 Décision du 28/10/25

Refus accès précoce
Durvalumab – Anti PDL1
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 Peu de molécules à ce jour

 CBNPC :

 Amivantamab

 Osimertinib

 Telisotuzumab vedotin

 CBPC :

 Durvalumab

 Lurbinectedin

Les accès précoces
Oncologie thoracique

23



24

Que faire si pas d’accès précoce?



Médicaments sans AMM ou remboursement dans 
une indication spécifique (hors essais cliniques)
Place des accès précoces
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 Médicament avec au moins une AMM en France

 Demande fourniture à titre gracieux auprès du laboratoire sur 
argumentation

 Pas de disponibilité à ce jour (liste non exhaustive) :

 Repotrectinib (pas de demande d’accès précoce, pas d’AAC)

 Entrectinib (SMR insuffisant/avis défavorable remboursement)

 Pralsetinib (SMR faible/remboursement non demandé)

 Adagrasib (obtention AMM / refus HAS accès précoce)

 Sotorasib (refus HAS renouvellement AP)

Médicament sans accès précoce

26



27

Oncoaccess
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 Accès précoces : 

 Nombre de demandes +++ suite à la réforme

 Ralentissement depuis 2023

 Indications plus ciblées

 ciblage moléculaire +++

Conclusion
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MERCI


