anNsiM

Agence nationale de sécurité du meédicament
et des produits de santé

Tazverik

Information au 31/03/2026

Les initiations ainsi que les renouvellements de traitement par tazémétostat ne sont
désormais plus possibles.

Cette décision intervient a la suite de I'arrét complet du programme de développement du
tazémétostat par le laboratoire Ipsen, consécutif a I'identification d’un signal de survenue de cancers

hématologiques secondaires observés dans I'essai clinique SYMPHONY-1 (EZH-302).

Consultez les courriers a destination :

e des patients;
e des prescripteurs.

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Tazverik 200 mg comprimé
Tazverik 2 g, poudre pour suspension buvable
Tazverik 7 g, poudre pour suspension buvable

Substance active

Tazemetostat

Laboratoire

Epizyme, Inc

AMM

Documents de référence dans le cadre de I'AMM
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https://ansm.sante.fr/uploads/2026/03/31/20260331-aac-tazverik-courrier-patients-25-03-2026.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2026/03/31/20260331-aac-tazverik-courrier-professionnels-sante-25-03-2026.pdf

Indication(s) dans ce cadre

Documents de référence dans ce cadre

Suivi des patients

Base publique du médicament

Titulaire (s)

Critéeres d'octroi

Indications

Code(s) CIP

Documents de référence

Lire aussi

Autres informations

Données d'inclusion
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Résumé de rapport de synthése périodique

Autorisation d'accés compassionnel (AAC)

Tazverik 200 mg comprimé
Tazverik 2 g, poudre pour suspension buvable
Tazverik 7 g, poudre pour suspension buvable

Criteres d'octroi

@ Renouvellement du traitement des patients pour lesquels I'efficacité et la sécurité du médicament permettent de
justifier sa poursuite.

Autres informations

® Posologie recommandée chez les adultes et enfants > 16 ans : 800 mg 2x/j

® Posologie retenue apres la phase 1 en pédiatrie a partir de 6 mois (NCT02601937) :
e 1200 mg/m2 2x/j dans les tumeurs SMARCB1 déficientes avec implication au niveau du SNC (incluant ATRT)
e 520 mg/m2 2x/j pour les tumeurs non-ATRT
e Comprimé : Consulter le RCP Etats-Unis

e Poudre pour suspension buvable : Se référer a la brochure destinée a I'investigateur disponible aupres du
laboratoire Epizyme.

e Réservé aux spécialistes en oncologie ou aux médecins compétents en cancérologie

|

RCP Etats-Unis (version en date du 01/02/2021)

Faire une demande d'AAC (autorisation d’acces compassionnel)
Se connecter a e-Saturne pour faire une demande d'AAC
En cas d'indisponibilité d'e-Saturne

Toutes vos demandes concernant un support informatique de I’application e-saturne doivent désormais
passer par le formulaire dédié
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file:///uploads/2022/05/04/20210201-tazverik-smpc.pdf
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si
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