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REFUBLIOUE FRAMCAISE
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HAUTE AUTORITE DE sanTé | Sanitaire, social et médico-social

Décision n® 2022.0084/DC/SEM du 17 mars 2022 du colléege de la Haute

Autorité de santé portant autorisation d’accés précoce de la spécialité
KEYTRUDA

Le colége de la Haute Aulorie de santd ayantvalable ment délibéé en sa sdance du 17 mae 2022,

Wu ke code de la sécurité sociale, notamment ks articles L 161-37 et R, 161-T8-1 et suivants ;

Wu ke code de e santé publigue, notamment les arbicles L. 5121-12 et R. 512168 etsuivants ;

Wu ke mglement intéreurdu collége ;

Wu ke gement inténeurde la commesionde latransparence |

Wu la demande dautoreation daccés précoce présentée par ke laboratoire MSD France pour la spécialig
KEYTRLUDA, regue ke 14 décembre 2021 ;

Wu la demande d'autorieation de mise sur ke marché dé posée par ke demandeur ;

Wu Faccuzé denmgisfrement de demande com péte notifié le 23 décembre 2021 au demanda ur ;

Wu la demande d'informations complémentaires adressée par la HAS ke 26 janvier 2022 au demandeur;

Vu ks Informatio s complémentsires rgues ke 26 anvier 2022

Wu lFavie de lAgence nationalk de sécurnté du médicament et des poduits de sants (ANSM) du 22 février 2022 ;
Wulavie de la commission de b tenspaence du 9 mar 2022 ;

DECIDE :

Article 1%

La damande dautoreation daccés pécoce susvieée concerne le médicamant KEYTRUDA, dars lindication « en
association & une chimothémpe comme tmitement nécadjuvant puke pousuivi aprés la chirugie en
maonothérapie comme traite ment adjuvant, dans le tatement des patients adulies atteints dfun cancer du sein
triple négatif locale ment avancé, inflammatoire ou de stade pecoce & haut regque de Boidive »,

Le bbomtoire MSD France a déposé une demande dautorsation de mee sur le mamché dans cetie indication.

L'AMEM a conclu que lefficacitd et la sécurnté de ce médicament dans lNind ication considére &taient forte ment
pEsUMmEes.

Par ailleurs, la commission de b tanspaence (CT)a considés que ;

- Llindication vieée dans la demande constitue une maladie grave, mme et invalidanie. Le cancer du sein
triple négatif cormspond au sous-type kB moine feguent avec envion 14 & 16% des cas. Le cancer du
sein tripe négatif est un canceragessifavec uncamcire polifétf impotant.

-l nexiste pas de traiteme nt appopré dans lMindication considérée en penanten compe ks résultats de
supEronE établie parmpport auxalte matives dans une étude de phase |l mndomieée.

-  Dam lamesure ol il nexiete pas actusllement de tmilemeant appmoprié dans cette maladie gave, mre et
invalidani, la mise enceuvre du taitement ne peut pas étre difié e,

- Ce médicamentest psumé innovant dans lNindication comeidéée car il 8agit dun noweau mécankeme
daction (immunothérapie) & ce stade de b malbdie avec un BEnéfice éabli noemment en termes de
réeduction du meque de récidive et de survenue de métsstases (survie sans éwvénement du groupe
pembrolz umabdémontée supérieun au groupe plecebo (HR = 0,63 (IC95% : 0,48 ; 0,82]), p=0,00030583
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