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1. Introduction

1.1 Adoption du CR de la séance - n° 1 Adoption
Informations diverses : points ruptures

1.2 (bleomycine, BCG mitomycin...) Mesures Information
matignon ministere ANSM - Point Ifosfamide

2. Dossiers thématiques

21 ATU de cohorte Polatuzumab Audition/discussion

3. Dossiers Produits — Substances

ATUc Moxetumomab pasudotox / leucémie a

3.1 . . ) e iti i i
tricholeucocytes réfractaires ou en récidive Audiienieieauesen
ATUc IMFINZI (durvalumab / cancer du " . .
3.1 .
poumon a petites cellules. Audiienieieauesen
Durvalumab / ATU c d’extension CBNPC Audition/di on
statuts PD-L1 <1% udiion/aiscussio
4. Tour de Table
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Déroulement de la séance

Numéro de dossier ATU de cohorte Polatuzumab
Direction produit concernée Hématologie

Expert en charge Néant

Traitement des DPI Oui

Présentation du dossier

Le Laboratoire Roche souhaite soumettre une demande d'ATU de cohorte pour la spécialité POLIVY
(Polatuzumab Vedotin), poudre pour solution a diluer pour perfusion, dans l'indication suivante :
"Polatuzumab Vedotin, en association a la bendamustine et au rituximab, est indiqué dans le traitement
des patients adultes présentant un lymphome diffus a grandes cellules B (LDGCB) en rechute ou
réfractaire (R/R), non candidats a une greffe de cellules souches hématopoiétiques.”

Conclusions du CSP

Question posee : L'avis du CPOH est sollicité quant a la demande de cette ATU de cohorte dans

cette indication.

Nombre de votants 12
Nombre d'avis favorables 11
Nombre d'avis défavorables

Nombre d’abstention 1

Avis majoritaires
Avis minoritaires

Avis favorable (11 votes favorables et 1 abstention) pour l'instruction d'une ATU de cohorte pour la spécialité
POLIVY (Polatuzumab Vedotin), poudre pour solution a diluer pour perfusion, dans l'indication suivante :
"Polatuzumab Vedotin, en association a la bendamustine et au rituximab, est indiqué dans le traitement des
patients adultes présentant un lymphome diffus a grandes cellules B (LDGCB) en rechute ou réfractaire
(R/R), non candidats a une greffe de cellules souches hématopoiétiques."

SCIENT_FORO08 (11/10/2019) Page 3 sur 6



Nom du dossier ATU de cohorte Moxetumomab pasudotox

Direction produit concernée Hématologie
Expert en charge Néant
Traitement des DPI Oui

Présentation du dossier

Le laboratoire Astra Zeneca revendique une ATU de cohorte pour LUMOXITI dans le traitement des
patients atteints de leucémie a tricholeucocytes (LT) en rechute ou réfractaire apreés avoir regu au moins
deux traitements systématiques, dont un traitement par analogue nucléosidique purique (ANP) sur la
base d'une étude de phase 3 (study 1053). Moxetumomab est un produit en phase 3 de développement
qui a recu une désignation orpheline en 2007. Il a été approuveé aux USA dans le traitement des patients
adultes en rechute réfractaire pour une leucémie a tricholeucocytes aprés deux lignes de traitement
incluant un analogue des bases puriques. Une demande d'AMM va étre déposée en Europe fin d'année
2019. En France, 4 ATU nominatives ont déja été octroyées pour ce produit dans cette indication.

Conclusions du CSP

Question posée L'avis du CPOH est sollicit¢ quant a la demande d'ATU de cohorte de
Moxetumomab dans le traitement des patients adultes atteints de leucémie a
tricholeucocytes (LT) en rechute ou réfractaire apres avoir regu au moins deux
traitements systémiques, dont un traitement par analogue nucléosidique purique

(ANP).
Nombre de votants 13
Nombre d’avis favorables
Nombre d’avis défavorables 13

Nombre d’abstention

Avis majoritaires
Avis minoritaires

Le CPOH a voté a l'unanimité (13 votes) contre l'opportunité d'instruire une ATU de cohorte pour
Moxetumomab Pasudotox dans le traitement des patients adultes atteints de la leucémie a tricholeucocytes
en rechute ou réfractaire aprés au moins deux traitements systémiques dont au moins un analogue
nucléosidiques des bases puriques.

SCIENT_FORO08 (11/10/2019) Page 4 sur 6



NSIM

]Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Compte-rendu

Nom du dossier ATU de cohorte Imfinzi (durvalumab)
Nom du dossier ATU de cohorte d’extension IMFINZI (durvalumab)
Direction produit concernée Onco-solide
Expert en charge Néant
Traitement des DPI Oui

Présentation du dossier

Mise a disposition dans le cadre d'une ATU de cohorte dite d'extension d'indication, de la spécialité
IMFINZI (durvalumab) en association avec la chimiothérapie a base de sels de platine dans la prise en
charge des patients atteints d'un cancer bronchique a petite cellule métastatique de novo.

A l'appui de cette demande de mise disposition, le laboratoire AstraZeneca a soumis les résultats de
I'étude pivotale CASPIAN qui soutient la demande d'extension d'indication de I'AMM initiale."

Conclusions du CSP

Question posée

Nombre de votants 13
Nombre d’avis favorables 13

Nombre d’avis défavorables
Nombre d’abstention

Avis relatif a la question posée
Avis majoritaires
Avis minoritaires

Conclusions

Avis favorable a l'unanimité pour 'ATUC d'extension Imfinzi en association avec la chimiothérapie a base
de sels de platine dans la prise en charge de patients atteints d'un cancer bronchique a petite cellule
métastatique de nov.

Références documentaires
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NSIM

lAgence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Compte-rendu

Nom du dossier RTU Imfinzi (durvalumab)
Nom du dossier RTU IMFINZI (durvalumab)
Direction produit concernée Onco-solide
Expert en charge Néant
Traitement des DPI Oui

Présentation du dossier

Mise a disposition dans le cadre d'une RTU de la spécialité IMFINZI (durvalumab) en monothérapie
dans le traitement des patients adultes atteints d’un cancer du poumon non a petites cellules, stade |l
non opérable, ECOG 0 ou 1, PD-L1 < 1% dont la maladie n'a pas progressé aprées chimio-radiothérapie
concomitante a base de platine.

A l'appui de cette demande de mise disposition, le laboratoire AstraZeneca a soumis les résultats
actualisés de I'étude pivotale PACIFIC qui soutient la demande de RTU."

Conclusions du CSP

uestion posée , , , L oy o .
Q P Au vu des données présentées, I'avis du comité est sollicité sur la pertinence

d’'une RTU IMFINZI (durvalumab) dans la situation clinique ci-dessus citée.

Nombre de votants 13
Nombre d’avis favorables 12
Nombre d’avis défavorables

Nombre d’abstention 1

Avis relatif a la question posée
Avis majoritaires
Avis minoritaires

Conclusions

Avis favorable (12 voix) pour l'instruction d'une RTU pour la spécialité Imfinzi en monothérapie dans le
traitement de maintenance des patients adultes atteints d’'un cancer du poumon non a petites cellules, stade
IIl non opérable, ECOG 0 ou 1, PDL1 < 1% dont la maladie n'a pas progressé apres chimio-radiothérapie
concomitante a base de platine. (1 abstention).

Références documentaires
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