anNsiM

Agence nationale de sécurité du meédicament
et des produits de santé

L’ANSM met en place trois Recommandations
temporaires d’utilisation (RTU) dans le traitement
adjuvant du mélanome

L'ANSM a élaboré trois Recommandations Temporaires d’Utilisation (RTU) dans le traitement adjuvant du
mélanome pour Opdivo (nivolumab), Keytruda (pembrolizumab) et I’association Mekinist-Tafinlar
(trametinib-dabrafenib).

L'objectif du traitement est de prévenir la réapparition du mélanome, chez les patients ayant subi une intervention
chirurgicale pour le supprimer.

Ces RTU répondent a un besoin thérapeutique insuffisamment couvert a ce jour dans cette pathologie grave et sont
fondées sur les derniéres données disponibles permettant de présumer d’un rapport bénéfice/risque favorable.

En concertation avec I'Institut national du cancer (INCa), les experts en oncologie et la Société francaise de dermatologie
(SFD), I’ANSM a élaboré trois RTU pour :

@ OPDIVO (nivolumab) dans le traitement adjuvant des patients adultes atteints d’'un mélanome de stade Ill ou IV, apres
résection compléte,

e KEYTRUDA (pembrolizumab) dans le traitement adjuvant des patients adultes atteints d’'un mélanome de stade lll, apres
résection compléte,

e l|'association MEKINIST-TAFINLAR (trametinib-dabrafenib) dans le traitement adjuvant des patients adultes atteints d'un
mélanome de stade Il porteurs d’'une mutation BRAF V600 aprés résection compléte.

En effet, grace aux RTU, I’ANSM peut encadrer I'utilisation de médicaments dans des indications qui ne correspondent pas
encore aux autorisations de mise sur le marché (AMM), s’il existe un besoin thérapeutique et dés lors que le rapport
bénéfice/risque est présumé favorable.

Les RTU permettent ainsi aux patients de bénéficier d'un acces précoce et sécurisé a des médicaments innovants dans la
prise en charge d’une pathologie grave.

+ Consulter la liste des spécialités faisant actuellement I'objet d’une RTU

Pour en savoir plus

L'article L. 5121-12-1 du code de la santé publigue issu de la loi du 29 décembre 2011, modifié par la loi du 08 aolt 2014
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https://ansm.sante.fr/document-de-reference/les-recommandations-temporaires-dutilisation-rtu/liste-des-specialites-faisant-lobjet-dune-rtu
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000025053440/
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