
Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Tagrisso 40 mg, comprimé pelliculé 
Tagrisso 80 mg, comprimé pelliculé

Substance active

osimertinib

Laboratoire

Astrazeneca

Date de mise à jour

AMM

Documents de référence dans le cadre de l’AMM

Indication(s) dans ce cadre

Documents de référence dans ce cadre

Suivi des patients
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Base publique du médicament

Titulaire (s)

Critères d'octroi

Indications

Code(s) CIP

Documents de référence

Lire aussi

Autres informations

Données d'inclusion

Résumé de rapport de synthèse périodique

Autorisation d'accès précoce (AAP)

Tagrisso 40 mg, comprimé pelliculé 
Tagrisso 80 mg, comprimé pelliculé

ANSM - Page 2 sur 3 - 04.11.2025 12:02



Indication de l'AAP octroyée le 17/10/2024
En monothérapie dans le traitement des patients adultes atteints d'un cancer bronchique non à petites cellules
(CBNPC) localement avancé, non résécable (stade III), avec mutations activatrices du récepteur du facteur de
croissance épidermique (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.

Documents de référence
 AAP Tagrisso – PUT-RD (08/11/2024)  AAP Tagrisso – Notice 40mg (08/11/2024)  AAP Tagrisso – RCP

40mg (08/11/2024)  AAP Tagrisso – Notice 80mg (08/11/2024)  AAP Tagrisso – RCP 80mg (08/11/2024)

Lire aussi

 Avis de l'ANSM du 08/10/2024 sur le médicament Tagrisso 40 mg et 80 mg, comprimé pelliculé dans le cadre
d'une demande d'AAP (08/11/2024)

Décision du 17 octobre 2024 de la HAS portant autorisation d’accès précoce de la spécialité Tagrisso (osimertinib)
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file:///uploads/2024/11/08/20241108-ap-tagrisso-put-rd.docx
file:///uploads/2024/11/08/20241108-ap-tagrisso-40mg-notice.pdf
file:///uploads/2024/11/08/20241108-ap-tagrisso-40mg-rcp.pdf
file:///uploads/2024/11/08/20241108-ap-tagrisso-80mg-notice.pdf
file:///uploads/2024/11/08/20241108-ap-tagrisso-80mg-rcp.pdf
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3553023/fr/tagrisso-osimertinib-cancer-du-poumon
file:///uploads/2024/11/08/20241108-ap-tagrisso-avis-ansm.pdf
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