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Liens d’intéréts

= (Clovis Oncology
= MSD

= BMS

= Gilead
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Les acces precoces
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i) Les accés précoces

Brainstorming

Accos E-saturne
compassionnel

Plateformes
Acces precoce

Administratif

Ou trouver l'information?

ARC / TEC
Conventions

Dédommagement

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr



Les acces précoces
Réforme — Décret n°2021-869 du 30 juin 2021
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AAC tres
précoces

Simplifier les procédures
Accélérer les délais d’acces au traitement pour les patients
Augmenter le nombre de patients : favoriser l'acceés a I'innovation

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

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr



Les acces précoces
Réforme — Décret n°2021-869 du 30 juin 2021

Remplace les ATUn et RTU" Remplace les ATUc, ATUei, post-ATU, PECT™
® Pour les médicaments non destinés a étre commercialisés * Pour les médicaments destinés a étre commercialisés
dans l'indication concernée. dans lindication concernée.
® Absence de développement en cours/prévu. * Meédicaments présumeés innovants.
e Pas de démarche en vue d'une AMM. ¢ Données cliniques disponibles ou en cours de recueil.
Sur initiative de 'A@NSM, a la demande Sur demande du laboratoire

de professionnels de santé,
des ministres ou sur signalements

Avant demande dAMM

l

Sur avis conforme de '@nsm
apres evaluation

Evaluation et décision de I'@nNsM l

Apres obtention d'une AMM

Evaluation et décision de la HAS

(3 mois a partir de la demande compléte, hors suspension et prorogation )

l ! | | |

0 [CADRE DE PRESCRIPTION] [AUTDRISATIDN D‘ACCES] ) > [ AUTORISATION j [s‘«CCES NON DEROGATOIRE, ] 0

efus COMPASSIONNELLE COMPASSIONNEL DACCES PRECOCE REMBOURSEMENT PERENNE Refus

(3 ans renouvelables) (1 an renouvelable) (1 an renouvelable)

Arrét possible en fonction des nouvelles donnees disponibles
I ................................................................................................................................................ '

https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-06/acces_precoces_-_infographie_de_la_reforme.pdf www.onco-nouvelle-aquitaine. fr
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Les acces préecoces
En pratique...

= AAC

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

= AP:

= Demande plateforme labo + recueil de données

= CPC:

= Recueil de données

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr



Les acces précoce : obligation de recueil de données

Arrété du 15 avril 2022 : modeles de convention et obliaation de financement

Calendriers prévisionnels

Choix Fﬂ?&g:;ﬁﬁ;:"ﬁe Arrat du bilam Envoi bilan Etggﬁz"i:tr':;ﬁt Emission facture Varsement
O Annuelle 3nz avant le 01/02 avant le 15/03 avant le 01104 avant le 01/05
[annee N) lannas N+1) iannee N+1) lannes N+1) lannea N+1)
O Semestrielle 30/06 avant le 01/09 avant le 15/10 avant le 0111 avant le 0112
Donnges 1% semestre [annges N) [annee N) |annaz N) [année N) [année N)
Donnges 2*7° semestre (nou- Nz avant le 01/02 avant le 15/03 avant le 01/04 avant le 01405
veaux patients) [anngee N) (annaa N+1) (annes N+1 lannes N+1) lannae N+1)
Annexe 4 Baréme de modulation du dédommagement en fonction de I'exhaustivité des données saisies :
Grille des [‘()fl'l_‘u Taux de donnees mangquantes Taux du dedemmagement verse
Type de forfait Mantent <5% 126%
5-10% 100%
Forfait annuel par patient - Suivi modéré (< 2 visites de suivi / an) 200
11-20% 0%
Forfait annuel par patient - Suivi soutenu [z 3 visites de suivi / an) 500
21-30% 80%
La facturation sera effectuée sur une base HT sur laquelle s’ajoutera la TVA. 21 50% 0%
51% et plus 40%
www.onco-nouvelle-aquitaine. fr

Arrété du 15 avril 2022 relatif au modéle de convention prévu aux articles R. 5121-70, R. 5121-74-5 et R. 5121-76-6 du code de la santé publique



f) Les acces précoces : bilan 2024

Entre 2021 et 2024, plus de 120 000 patients en situation d'impasse therapeutique
ont bénéficié du nouveau dispositif d'accés precoce

288 décisions d'acces précoce tous motifs confondus

76 96

premiéres demandes premiéres demandes
pré-AMM post-AMM

116

renouvellements’, continuités, nouvelles
données et retrait d'autorisation a la
demande du laboratoire

J " dont renouvellements tacites

172 décisions rendues pour les premieres demandes

o .0 . =

iy
105 © 207
50 122 _ontdéja A
décisions défavorables décisions favorables ene;‘:o‘?&“gl“‘*s N 1* ASMRII
[ 37"
J
59 <
décisions en oncologie - cancérologie 40’ . * Non epplicable

car AP

Aires thérapeutiques premieres demandes décisions favorables (n=122) -

Immunoiogie et imm

Radiodiagnostic =t

HAS ¢ www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2024-11/bilan_aap_021024_v3.pdf

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr
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En oncologie thoracique
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f CBNPC (EGFR) o

Amivantamab — Anticorps bispécifique anti EGFR-MET

= PAPILLON : CBNPC avancé avec mutations EGFR par insertion dans
I’'exon 20, en association au carboplatine et au pemétrexed, en 1ere
lighe de traitement

- Début 21/03/24

= MARIPOSA2 : CBNPC avancé avec mutations EGFR par délétion dans
I'exon 19 ou substitution L858R dans |I'exon 21, en association au
carboplatine et au péemeétrexed, apres échec d’'un traitement
comprenant ITK de I'EGFR de 3eme génération

—>Debut 11/07/24

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr



i CBNPC (EGFR) o

Osimertinib — ITK anti EGFR

= CBNPC localement avance, non résécable (stade III), avec
mutations EGFR par délétion de I'exon 19 ou substitution
de I'exon 21 (L858R), et dont la maladie n‘a pas progressé

pendant ou apres une chimio-radiothérapie a base de platine,
en monothérapie

= Deébut: 17/10/24

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr



f CBNPC (MET) o

Télisotuzumab vedotin : Anticorps conjugué anti c-Met

= CBNPC non squameux avancé/metastatique en
rechute/réfractaire :

= En situation d'impasse thérapeutique aprées 2 lignes de traitement

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

= Absence de mutation EGFR

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr
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cBpC a»

Durvalumab — anti PDL1

= ADRIATIC : CBPC de stade limité, dont la maladie

n'a pas progresseé apres une chimioradiothérapie
concomitante a base de sels de platine, en
monotherapie

Début : 20/11/24

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr



i CBPC 0

Lurbinectedin

= CBPC récidivant ayant progressé apres chimiothérapie a
base de sels de platine

= Possible demande AAC apres un traitement d'induction et

maintenance par l'association atézolizumab + lurbinectedin
selon l'essai Imforte (The Lancet)

- Argumentation aupres de I'ANSM (hors référentiel)

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr


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

£

CBNPC (ALK) 0

Neladalkib — Anti ALK

= Patients atteints d'un CBNPC ALK+ prétraites :
= 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 a l'essai clinigue ALKOVE-1.

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr
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CBNPC (ROS) 0

Zidesamtinib — ITK anti ROS1

= CBNPC ROS1+, ayant recu au moins une ligne de
traitement par 1 ITK-ROS1

= Uniguement pour les centres ayant participé a l'essai
clinique ARROS-1

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr
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CBNPC o

Durvalumab — anti PDL1

= CBNPC localement avancé non opérable chez le

natient adulte dont la maladie n'a pas progressée
apres une chimioradiothérapie a base de platine, PD-
.1 < 1% ou statut inconnu

Début : 04/05/21

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr
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CBNPC (MET) o

Crizotinib — ITK anti ALK

CBNPC localement avancé ou meétastatique présentant une
mutation de I'exon 14 de c-met, apres au moins 1 ligne
de traitement a base de doublet de platine associé ou non a
une immunothérapie

Début : 27/12/2019

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr
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Lutecium (1771lu) oxodotreotide

TNE meétastatique ou localement avancée inopérable,
progressive ou de forme sécrétante non controlée et
exprimant les récepteurs de la somatostatine sur |'imagerie
TEP des récepteurs de la somatostatine, en relation avec les
résultats de la TEP au FDG et apres échec ou contre-
indication d’un traitement par Evérolimus et sur proposition
de la RCP nationale Renaten

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr
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Mésothéliome pleural malin (MPM) o

Nivolumab — Anti PD1
ou Nivolumab — Anti PD1 + Ipilimumab — Anti CTLA4

= MPM en progression apres une premiere ligne de
traitement a base de pemetrexed-cisplatine

= Début : 17/02/22

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr



)

Refus acces précoce
Durvalumab — Anti PDL1

Durvalumab en association avec une chimiothérapie a 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,
a haut risque de récidive et sans mutations de I'EGFR ni
réarrangements ALK dont les tumeurs expriment PD-L1 au seuil
< 1%

Décision du 28/10/25

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr
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Les acces préecoces
Oncologie thoracique

= Peu de molécules a ce jour

= CBNPC:
= Amivantamab
= Osimertinib
= Telisotuzumab vedotin

= CBPC:

= Durvalumab
= Lurbinectedin

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr
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Que faire si pas d'acces précoce?

www.onco-nouvelle-aguitaine. fr



Médicaments sans AMM ou remboursement dans

une indication spécifique (hors essais cliniques)
des acces précoces

Place

Médicament ne
bénéficiant daucune
AMM en France

AAC: Autorisation d’Accés
Compassionnel (ex ATUn)
Mise en place de 'AC a la

Faccord de mise & disposition
par le labo
Demande d'AAC 3 réaliser
sur eSaturne par le
médecin
Accord si conformite aux
critéres d’octroi de I'AAC ou
validation par I"'AN3M de la
demande justifide

S5i non éligibilité du
patient & I'AP1
s ~
AAPL: Autorisation d'Accés
Précoce pré AMM (ex ATU
de cohorte)

Mise en place de FAP d la
demande du loboratoire
Fiche de demande d’AAF @
compléter sur une ploteforme
dédie (propre & chagque AFP) par
le médecin

Accord si conformité aux critéres
o d’ eligibilité de I'AF J

-

Prise en charge du médicament
par la sécurité sociale ou
médicament gratuit

Pas de prise en charge du
médicament par la sécurité
sociale

Médicament ne disposant pas

d’AMM en France dans Uindication -
d'intérét donnée
Pas d'inscription sur la Inscription sur la liste Refus d’inscription
liste en sus de la T2A wdans sur la liste en sus de
{aucune indication) ”"E'"d'cat'?_" autre la T2A dans
que celle d'intérét Iindication d'intérét
{aprés avis HAS)
s ' ™
AAP1: Autorisation g N \
d’Accés Précoce pré AAP1: Autorisation d’Accés Hors AMM justifié
AMM [ex ATU de Precoce pre AMM (ex ATU {Code LES 1999999)
cohorte) de cohorte) (é1a -
- . Mise en place de AP a la meédecin sur justification
Mise en place de 'APa la 1 !
demande du laborataire eI T ique)
Fiche de demande d'AAP g Fiche de demande d’AAP g -
compiéter sur une ploteforme completer sur une plateforme
dédide por fa médecin dédiee par le médecin
Accord si conformité aux Accord si conformiteé aux critéres d'
criteres d° eligibilite de 'AP | | &ligibilité de 'AP |
N vy M iy
CPC: Cadre de Prescription Compassionnel (ex RTU)

Touts pratique de prescription d'un médicament en dehors du cadre de son autorisation de mise sur le marché peut
faire l'objet d'un signalement par voie dématérialisée, auprés du directeur général de I"ANSM, pour lui permettre
d'apprecier 'oppertunité d'établir un cadre de prescription compassionnelle
Prise en charge par la sécurité sociale automatique pour les nouveaux CPC (depuis juillet 2021)

]

s

-

Y

Pour toute situation non couverte par les dispositifs existants (4 non demandés par fe laboratoire, CFC nan dispanible, Accés direct post HAS non disponible) 0U non éligibilité des patients:

Meédicament bénéficiant au

moins d'une AMM en Médicament bénéficiant d'une AMM en
France dans une indication

France dans l'indication d’intérét

- et T
En attente Accés direct POST HAS Inscrit sur Ia
d _I nscription sur la Accés direct au marche aprés avis de la “;teler.:_;:s
liste en sus dans commission de a transparence (CT) aux spécialités ElLE
I'indication d'intérét pharmaceutiques sans AAP, avant inscription sur i d_ﬂns.
les listes de remboursement l'indication
L ( ja demande du laboratoire) ] dinteret )

" AAP2: Autorisation d'Accés Précoce |
post AMM (ex dispositif Post ATU)
Mise en place de I'AP & la demande du

laboratoire

Fiche de demande d"AAP g compléter sur une
plateforme dédide par le médecin

Accord si conformité aux critéres d' 2ligibilite

\ de I'AP J

Demande de fourniture a titre gracieux du médicament auprés du laboratoire sur demande nominative justifiee

Demande d’accord de prise en charge auprés de la direction de I'établissement sur demande nominative justifiée (si traitement disponible & la commande)

Dispositifs dérogatoires explicités sur: https://oncoaccess.sfpo.com/generalites

Dr Thomas GENEVEE — Pharmacien Institut Curie

itaine.fr



i) Médicament sans acces précoce

Médicament avec au moins une AMM en France

= Demande fourniture a titre gracieux aupres du laboratoire sur
argumentation

Pas de disponibilité a ce jour (liste non exhaustive) :
= Repotrectinib (pas de demande d’acces préecoce, pas d’AAC)

= Entrectinib (SMR insuffisant/avis défavorable remboursement)

= Pralsetinib (SMR faible/remboursement non demandé)

= Adagrasib (obtention AMM / refus HAS acces précoce)

= Sotorasib (refus HAS renouvellement AP)

www.onco-nouvelle-aquitaine. fr
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Oncoaccess
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ONCOACCESS
w Répertoire des molécules en acces dérogatoire par localisation tumorale

Accueil

Comité opérationnel

Généralités

L'autorisation d'Accés Compassionnel (AAC), le Cadre de Prescription Compassionnel
(CPC), I'Autorisation d'Accés Précoce (AAP) et I'Accés Direct Post-HAS permettent un
accés dérogatoire a certaines molécules ne disposant pas d'AMM ou de remboursement,
dans une indication thérapeutique donnée. Les modalités de demande d'accés, de suivi
et de commande peuvent varier d'une molécule & une autre en fonction du statut

dérogatoire.

Rechercher

Localisations tumorales

2L E2NIF Vous cherchez des informations sur les molécules en accés dérogatoire en

oncologie ?
« Cliguez sur la localisation tumorale correspondante.
« Accédez pour chaqgue localisation, a I'ensemble des molécules pour lesquelles il existe :
GYNECOLOGIE 1. Un accés dérogatoire en cours
2. Un accés précoce a I'étude auprés de la HAS
3. Un accés dérogatoire terminé
4. Un accés dérogatoire refusé
« Pour chacune des molécules, vous aurez acceés a différentes informations facilitant la
R ER LelEN  demande d'accés au traitement, le suivi et la commande des produits.
Recherche possible par nom de molécule/nom commercial ou cible thérapeutique en cliguant sur «

GREFFE [ TRANSPL...

HEMATOLOGIE

PEL!ATRIE Rechercher »

Ces informations proviennent des sites officiels suivants :

POUMON « Référentiel des spécialités en accés derogatoire (ansm.sante.fr)

» Avis et décisions sur les médicaments (www.has-sante.fr)

« Autorisation d'accés précoce, autorisation d'accés compassionnel et cadre de
prescription compassionnelle (sante.gouv.fr)

« Dispositif d'accés direct pour certains produits de santé (sante.gouv.fr)

PROSTATE

SEIN

Les données publiées sur ONCOACCESS sont sous la responsabilité du Comité

SNC opérationnel. Elles seront mises a jour quotidiennement.

iquitaine.fr

SOINS DE SUPPORT




Généralités
® En cours (18) A

Rechercher
® Amivantamab (RYBREVANT)® CEMNPC muté EGFR [exon 20) en 1L en asso au carbo pemetrexed Mis & jour le 24/10/2025  w

Localisations tumorales CBNPC I EGER (exon 19 ou 21] s ITK anti EGER en iati
. L L mute L exon 19 ou £1) apres an LFR en association carbo L , .
® Amivantamab (RYBREVANT)® R - o - idon ca Mis & jour le 24/10/2025
pemetrexe(

DIGESTIF

Crizotinib (XALKORI - GEL)® CENPC LA ou méta muté exonld de c-met Mis & jour le 25/10/2025

GREFFE / TRANSPL...
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L
o
3
]
—_—
[
3
[
o
=
=
u
=
[
—3
@
)
0]
03
a
11
o
=]
5
)
3
(ai 5
o
&
o3
4]
=
m
(7]
0
m
%
o
=
L
58
=)
o
Q
2
=
L
T
)
n
1
4

GYNECOLOGIE

Durvalumab (IMFINZI)® Carcinome bronchigue & petites cellules (CEPC) Mis & jour le 24/10/2025 W

HEMATOLOGIE

Ipilimumab (YERVOY)® P associé au nivolumab Mis & jour le 25/10/2025 v

PEAU ET TISSU MOU

Lurbinectedin (ZEPZELCA)® Cancer Bronchique & petites Cellules (CBEPC) en progression Mis a jour le 04/09/2025 w

PEDIATRIE

Lurbinectedin (ZEPZELCA)® CBPC, L1 en association a I'atézolizumab (Hors référentiel ANSM) Mis & jour le 25/09/2025 v

www.onco-nouvelle-aguitaine. fr



® Refusé (10)

Adagrasib (KRAZATI)® CENPC mute KRAS G12C 2éme ligne

Amivantamab (RYBREVANT)® CENPC Tere ligne muteé EGFR en association

Atezolizumab (TECENTRIQ IV)® 1T ad] CENPC PDL+ non muté EGFR et ALK-

Capmatinib (TABRECTA)® CENPC muté MET apres 1L

Durvalumab (IMFINZI)® 77 néoad] puis ad) CENPC ré

Lazertinib (LAZCLUZE)® CBNPC 1ére ligne muté EGFR en association

Nivolumab (OPDIVO)® 7T néoad] puis adi CENPC

Pralsetinib (GAVRETOQ)® CENPC RETH

Selpercatinib (RETSEVMO)® 2| CENPC mute RET

® Terminé (10)

Adagrasib (KRAZATI)® CENPC mute KRAS G120

Alectinib (ALECENSA)® 1T adjuvant CENPC ALKS

Amivantamab (RYBREVANT)® CENPC muté EGFR (exon 20) aprés echec

Mobocertinib (EXCIVITY)® CENPC méta EGFR muté exon 20

Nivolumab (OPDIVO)® TT néoad] CENPC

Peptides synthetiques (TEDOPI)® CENPC LA ou méta sans altérations EGFR/ALK

de platine

Mis & jour le 30

Mis & jour le

Mis & jour le 2

Mis & jour le 24/

Mis & jour le 24/

Mis & jour le

Mis & jour le 24/

Mis & jour le 2

Mis & jour le 24/

Mis a jour le 13/11/2024

Mis & Jour le 25/03/2025

www.onco-nouvelle-aguitaine. fr



Molecule:

Amivantamab

Nom Commercial:

RYBREVANT®

Laboratoire:

JANSSEN CILAG

Classe thérapeutique:

Anticorps bispécifique anti EGFR-MET

Indications :

En association au carboplatine et au pémétrexed, dans le traitement des patients adultes atteints d'un cancer bronchigque non
a petites cellules (CBNPC) avancé avec mutations du récepteur du facteur de croissance épidermique (EGFR) par délétion
dans l'exon 19 ou substitution LE58R dans I'exon 21, en échec d'un précédent traitement comprenant un inhibiteur de la
tyrosine kinase (ITK) de I'EGFR de troisieme génération

Code Indication:

CAMIVO3

Statut dérogatoire:

ACCES PRECOCE PRE-AMM

PUT-RD:

Lien vers le document

Modalités de demande d'accés:

Lien vers la plateforme électronigue

Demandes d'AAP désormais possibles (02/09/2024)
Fiche de demande d'acceés :

Fiche de demande d'acces

Demandes d'AAP désormais possibles (02/09/2024)
Modalités de suivi :

Lien vers la plateforme électronique

Suivi soutenu ( = 3 visites de suivi [ an)

Lien vers le site de 'ANSM :

www.onco-nouvelle-aguitaine. fr



® A |'étude (1) ~

.. Cancer du sein méta RH+ HER2- muté PIK3ICA, en récidive pendant ou dans les 12 mois ) - -
® Inavolisib (ITOVEB)® B . R Mis & jour le 03/11/2025 A

aprés hormono adjuvante

Molécule:

Inavolisib

Nom Commercial:

ITOVEBI®

Laboratoire:

ROCHE

Classe thérapeutique:

Inhibiteur PIK3CA

Indications :

En association avec le palbociclib et le fulvestrant, est indigué dans le traitement des patients adultes atteints d'un
cancer du sein localement avancé ou métastatique, a récepteurs aux cestrogénes (RE) positifs, HER2 négatif et
présentant une mutation du géne PIK3CA, en récidive pendant ou dans les 12 mois suivant la fin d'une
hormonothérapie adjuvante (voir rubrique 5.1).

Les patients précédemment traités par un inhibiteur de CDK 4/6 en situation (néo)adjuvante doivent respecter un
intervalle de temps d’au moins 12 mois entre I'arrét du traitement par I'inhibiteur de CDK 4/6 et la survenue d'une
récidive.

Chez les femmes en pré/périménopause et chez les hommes, I'hormonothérapie doit &tre associée a un agoniste de
I'hormone de libération de la lutéinostimuline (LHRH).

Décision attendue courant novembre 2025.

Code Indication:

En attente

Statut dérogatoire:

www.onco-nouvelle-aguitaine. fr
ACCES PRECOCE POST-AMM



® Durvalumab (IMFINZI)® TT néoad| puis ad] CENPC résécable Mis & jour le 24/09/2024 A~

Molécule:

Durvalumab

Nom Commercial:

IMFINZI®

Laboratoire:

ASTRAZENECA

Classe thérapeutique:

Anti PDL1

Indications :

en association avec une chimiothérapie a base de sels de plating, en traitement néoadjuvant, puis en monothérapie adjuvante
aprés résection, est indiqué chez les patients adultes atteints d'un cancer bronchigque non a petites cellules (CBNPC)
résécable (tumeurs = 4 cm et/ou envahissement ganglionnaire) en l'absence de mutation activatrice de I'EGFR ou de ALK.
Avis HAS du 26 avril 2024

Lien vers le site de I'ANSM :

Imfinzi
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f) Conclusion

= AcCCeS préecoces :

= Nombre de demandes +++ suite a la réforme
= Ralentissement depuis 2023

= Indications plus ciblées
- ciblage moléculaire +++
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