Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Trugap

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Trugap 160 mg, comprimés pelliculés
Trugap 200 mg, comprimés pelliculés

Substance active

Capivasertib

Laboratoire

AstraZeneca

AMM

Lire aussi

Autres informations

Résumé de rapport de synthese périodique

Autorisation d'acces précoce (AAP)

Trugap 160 mg, comprimés pelliculés
Trugap 200 mg, comprimés pelliculés
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Indication de I'AP refusée le 30/05/2024

En association avec le fulvestrant dans le traitement des patients adultes atteints d'un cancer du sein localement
avancé ou métastatique, positif pour les récepteurs hormonaux (RH), HER2 négatif, présentant une ou plusieurs
altérations PIK3CA/AKT1/PTEN, a la suite d'une récidive ou d’une progression pendant ou aprés un traitement a base
d’hormonothérapie (voir rubrique 5.1).

® Chez les femmes en pré/périménopause, le traitement par Trugap plus fulvestrant doit étre associé a un agoniste
de I’normone de libération de la lutéinostimuline (LHRH).

® Pour les hommes, envisagez d’administrer un agoniste de la LHRH selon les normes de pratique clinique en
vigueur.

e Consultez la décision de refus de la HAS

L Avis de I'ANSM du 07/05/2024 sur le médicament Trugap 160 mg & 200 mg, comprimés pelliculés dans le cadre
d'une demande d'AAP (10/06/2024)
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https://www.has-sante.fr/jcms/p_3521945/fr/truqap-capivasertib-cancer-du-sein
file:///uploads/2024/06/10/20240610-ap-truqap-capivasertib-avis-ansm.pdf
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