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Ordre du jour de la séance du 13/01/2023  
  

Points prévus à l’ordre du jour  
Pour  

info/avis/ 
discussion  

I. 10h-10h30 :  
 

- Déclarations publiques d’intérêts / Approbation comptes rendus (Juin et 
septembre) Renouvellement du comité 
 

Information 

II. 10h30-11h : 
 

- Actualités CHMP 
 

Discussion 

III. 11h-11h45 : 
 

Accès Précoce 1 Trodelvy (sacituzumab govitecan) : Traitement des patients adultes 
atteints d’un cancer du sein à récepteurs hormonaux (RH) positifs / récepteurs du 
facteur de croissance épidermique humain 2 (HER2) négatifs (IHC 0,IHC 1+ ou IHC 
2+/ISH-) non résécable ou métastatique, ayant reçu au préalable une 
hormonothérapie et au moins deux traitements systémiques additionnels au stade 
métastatique. 

Discussion 

IV. 11h45-12h30 : 
 

Accès Précoce 1 TEDOPI 5,0 mg/mL émulsion prête à l’emploi pour injection sous 
cutanée : En monothérapie pour des patients adultes HLA-A2 atteints de cancer 
bronchique non à petites cellules, localement avancé (non opérable et non éligible à 
la radiothérapie) ou métastatique sans altération des gènes EGFR et ALK : en 3ème 
ligne de traitement après échec d’une 1ère ligne de chimiothérapie puis d’une 2ème 
ligne de traitement avec un inhibiteur de point de contrôle immunitaire administré en 
monothérapie pendant au moins 12 semaines. 

Discussion 
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