
Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Lurbinectedin, 4 mg, poudre pour solution pour perfusion

Substance active

Lurbinectedine

Laboratoire

PharmaMar

AMM

Documents de référence dans le cadre de l’AMM

Indication(s) dans ce cadre

Documents de référence dans ce cadre

Suivi des patients

Base publique du médicament

PUBLIÉ LE 19/06/2020 - MISE À JOUR LE 28/04/2026

Lurbinectedin

ANSM - Page 1 sur 3 - 25.06.2026 12:28



Titulaire (s)
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Indications
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Documents de référence

Lire aussi

Autres informations

Données d'inclusion

Résumé de rapport de synthèse périodique

Autorisation d'accès compassionnel (AAC)

Lurbinectedin, 4 mg, poudre pour solution pour perfusion

Critères d'octroi
Cancer Bronchique à Petites Cellules (CBPC) avancé ayant progressé après chimiothérapie à base de sels de
platine.

Carcinome neuro-endocrinien ayant progressé après chimiothérapie à base de sels de platine.
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Autres informations

 Consulter le RCP-FDA (version du 07/2023)  AAC Lurbinectedin – PUT-SP (22/01/2025)

Faire une demande d'AAC (autorisation d’accès compassionnel)
Se connecter à e-Saturne pour faire une demande d'AAC 

En cas d'indisponibilité d'e-Saturne
Toutes vos demandes concernant un support informatique de l’application e-saturne  doivent désormais
passer par le formulaire dédié

Autorisation d'accès précoce (AAP)

Azepzelca 4 mg, poudre pour solution à diluer pour perfusion (Lurbinectedine)

Indication de l'AAP refusée le 23/04/2026
En association avec l'atézolizumab dans le traitement d'entretien des patients adultes atteints d'un cancer du poumon
à petites cellules étendu (CBPC-SE) dont la maladie n'a pas progressé après un traitement d’induction de première
intention par atézolizumab, carboplatine et étoposide.

 Avis de l'ANSM du 09/04/2026 sur le médicament Zepzelca 4 mg, poudre pour solution à diluer pour perfusion
dans le cadre d'une demande d'AAP (28/04/2026)

Pour les autres indications, justifier la demande.

Prescription réservée aux spécialistes en oncologie ou aux médecins compétents en cancérologie.

Ce médicament est réservé à l'usage hospitalier.

Consultez la décision de refus de la HAS du 23/04/2026
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file:///uploads/2024/10/25/zepzelca-en-uspi-07-2023.pdf
file:///uploads/2025/01/22/20250122-aac-lurbinectedin-put-sp.docx
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3966177/fr/zepzelca-lurbinectedine-cancer-bronchique-a-petites-cellules-stade-etendu-cbpc-se
file:///uploads/2026/04/28/20260428-aap-zepzelca-avis-ansm-09-04-2026-2.pdf

