Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Selpercatinib

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Retsevmo 40 mg, gélules
Retsevmo 80 mg, gélules
Selpercatinib 20 mg, gélule
Selpercatinib 40 mg, gélule
Selpercatinib 80 mg, gélule

Substance active

Selpercatinib (Lox0-292)

Laboratoire

Lilly

AMM

Documents de référence dans le cadre de I'’AMM
Indication(s) dans ce cadre

Documents de référence dans ce cadre

Suivi des patients
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Base publigue du médicament
Titulaire (s)

Criteres d'octroi

Indications

Code(s) CIP

Documents de référence

Lire aussi

Autres informations

Données d'inclusion

Résumé de rapport de synthese périodique

Autorisation d'accés compassionnel (AAC)

Selpercatinib 20 mg/40 mg/80mg, gélule :
Arrét d'ATUN le 17/05/2021

Selpercatinib 20 mg/ml, poudre et solvant pour suspension buvable :
Arrét d'ATUn le 10/09/2021
Motif : Arrét de mise a disposition du produit, réservé aux essais cliniques
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Autorisation d'acces précoce (AAP)

Retsevmo 40 mg, gélules
Retsevmo 80 mg, gélules

Indication de I'AAP octroyée le 25/04/2024 et arrétée le 04/12/2024

En monothérapie dans le traitement de 1°' ligne des patients adultes et des adolescents & partir de 12 ans atteints
d’un cancer médullaire de la thyroide (CMT) avancé présentant une mutation du gene RET.

Retsevmo 40 mg, gélules
Retsevmo 80 mg, gélules

Indication de I'AAP octroyée le 21/03/2024 et arrétée le 04/12/2024

En monothérapie dans le traitement des patients adultes atteints d'un cancer bronchique non a petites cellules
(CBNPC) avancé présentant une fusion du géne RET non précédemment traités par un inhibiteur de RET uniquement
en premiére ligne de traitement.

Retsevmo 40 mg, gélules
Retsevmo 80 mg, gélules

Indication de I'AAP octroyée le 19/05/2022, renouvelée le 17/05/2023 et arrétée le
04/08/2024

Traitement en monothérapie des patients adultes et des adolescents a partir de 12 ans atteints d’un cancer
médullaire de la thyroide (CMT) avancé présentant une mutation du gene RET, qui nécessitent un traitement
systémique apres un traitement antérieur par cabozantinib et/ou vandétanib

Retsevmo 40 mg, gélules
Retsevmo 80 mg, gélules

Indication de I'AAP refusée le 17/03/2022

En monothérapie dans le traitement des patients adultes atteints d’un cancer bronchique non a petites cellules
(CBNPC) avancé présentant une fusion du gene RET, qui nécessitent un traitement systémique apres un traitement
antérieur par immunothérapie et/ou chimiothérapie a base de platine.

e Consulter la décision de la HAS

Autorisation de mise sur le marché (AMM) - Oui
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3326335/fr/retsevmo-selpercatinib-cancer-bronchique-non-a-petites-cellules
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