anNsiM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Tedopi

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Tedopi 5,0 mg/mL émulsion pour injection sous cutanée

Substance active

10 peptides synthétiques ciblant 5 antigenes tumoraux (Antigene Carcino-embryonnaire (ACE), Récepteur 2 du Facteur de
croissance Epidermique Humain (HER-2), Antigéne A2 du Mélanome (MAGE-2), Antigene A3 du Mélanome (MAGE-3),
Tumeur Protéine 53 (P53)).

Laboratoire

OSE Immunotherapeutics

AMM
Lire aussi
Autres informations

Résumé de rapport de synthese périodique

Autorisation d'accés compassionnel (AAC)

Tedopi 5,0 mg/mL émulsion pour injection sous cutanée
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Critéres d'octroi

e Absence de critéres d'octroi. Justifier la demande.

Autres informations

@ Consulter la brochure investigateur disponible auprés du laboratoire. Posologie :Administration par voie sous-
cutanée toutes les trois semaines pour les six premiéres doses, puis toutes les huit semaines pendant le reste de la
premiere année, puis toutes les douze semaines jusqu'a progression ou toxicité. Le patient doit étre surveillé
pendant au moins 4 heures aprés chaque injection.

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

® Réserve hospitaliére.

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

Autorisation d'acces précoce (AAP)

Tedopi 5,0 mg/mL émulsion pour injection sous cutanée

Indication de I'AAP refusée le 02/02/2023

En monothérapie pour des patients adultes HLA-A2 atteints de cancer bronchique non a petites cellules, localement
avancé (non opérable et non éligible a la radiothérapie) ou métastatique sans altération des génes EGFR et ALK : en
3éme ligne de traitement aprés échec d’'une 1leére ligne de chimiothérapie puis d’une 2éme ligne de traitement avec
un inhibiteur de point de contréle immunitaire administré en monothérapie pendant au moins 12 semaines.

e Décision de refus de la HAS

i Avis de I'ANSM sur le médicament Tedopi 5,0 mg/mL émulsion pour injection sous cutanée dans le cadre d'une
demande d'AAP (27/02/2023)

ANSM - Page 2 sur 2 - 11.06.2026 11:34


https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3411128/fr/tedopi-her2-neu-cea-p53-mage-2-mage-3-cbnpc
file:///uploads/2023/02/27/20230227-aap-tedopi-cbnpc-avis-ansm.pdf

