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IIDDEENNTTIIFFIICCAATTIIOONN  DDEESS  AALLTTEERRNNAATTIIVVEESS  PPOOUURR  UUNN  MMEEDDIICCAAMMEENNTT  
PPOOSSTT--AATTUU,,  PPRREE--IINNSSCCRRIIPPTTIIOONN    

  
 

TAGRISSO 40 et 80 mg (AZD9291 1) 40 mg, comprimé pelliculé 
 
Laboratoire ASTRA ZENECA 
 

DCI Osimertinib (AZD 9291) 

Motif de l’examen 
Identification des alternatives d’un médicament aya nt fait l’objet d’une 
autorisation temporaire d’utilisation, conformément  à l’article L162-16-5-
2 du code de la sécurité sociale 

Indication validée 
par le CHMP 

« TAGRISSO is indicated for the treatm ent of adult patients with locally 
advanced or metastatic epidermal growth factor rece ptor (EGFR) T790M 
mutation-positive non-small-cell lung cancer (NSCLC ) » 

Indication définie 
dans l’ATU de 
cohorte 

« AZD9291 est indiqué dans le traitement des patients  adultes non 
éligibles à un essai clinique en cours, atteints d’ un cancer broncho-
pulmonaire non à petites cellules localement avancé  ou métastatique, 
porteurs des mutations EGFRm+ et T790M, qui ont pro gressé pendant ou 
après un traitement par un inhibiteur de tyrosine k inase du récepteur de 
l’EGF, et par une chimiothérapie à base de sels de platine ou en cas 
d’intolérance à celle-ci. »  

 
 
 

                                                
1 Dénomination de l’ATU de cohorte 
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01 CONTEXTE 

La spécialité AZD9291 (osimertinib) faisait l’objet d’une ATU de cohorte dans l’indication suivante : 
« AZD9291 est indiqué dans le traitement des patients adultes non éligibles à un essai clinique en 
cours, atteints d’un cancer broncho-pulmonaire non à petites cellules localement avancé ou 
métastatique, porteurs des mutations EGFRm+ et T790M, qui ont progressé pendant ou après un 
traitement par un inhibiteur de tyrosine kinase du récepteur de l’EGFR, et par une chimiothérapie à 
base de sels de platine ou en cas d’intolérance à celle-ci. ». 
 
Cette spécialité a obtenu un avis favorable du CHMP en date du 17 décembre 2015 sous le nom 
de TAGRISSO (osimertinib), dans l’indication suivante : « TAGRISSO is indicated for the treatment 
of adult patients with locally advanced or metastatic epidermal growth factor receptor (EGFR) 
T790M mutation-positive non-small-cell lung cancer (NSCLC) ». 
 
L’ANSM a saisi la HAS le 28 décembre 2015 afin qu’elle identifie, le cas échéant, les alternatives 
thérapeutiques prises en charge par les régimes obligatoires de sécurité sociale. 
 

02 INDICATIONS THERAPEUTIQUES N ’AYANT PAS FAIT L ’OBJET D ’UNE 
ATU  

Les indications de l’autorisation de mise sur le marché de la spécialité TAGRISSO (osimertinib) qui 
n’ont pas fait l’objet d’une autorisation temporaire d’utilisation de cohorte sont : 

- Cancer broncho-pulmonaire non à petites cellules localement avancé ou métastatique, 
porteurs des mutations EGFRm+ en première ligne.  

- Cancer broncho-pulmonaire non à petites cellules localement avancé ou métastatique, 
porteurs des mutations EGFRm+ en deuxième ligne.  
 

03 ALTERNATIVES DISPONIBLES  

Pour chaque indication proposée à la prise en charge, décrire les éventuelles alternatives 
disponibles : 
 
En première ligne : 
Médicament Indication SMR Prise en charge 
IRESSA 
(gefitinib) 

IRESSA est indiqué chez les 
adultes dans le traitement du 
cancer bronchique non à petites 
cellules (CBNPC) localement 
avancé ou métastatique avec 
mutations activatrices de l’EGFR-
TK, 

important Collectivités et  
SS (100%) 

TARCEVA 
(erlotinib)  

Tarceva est indiqué en première 
ligne de traitement des formes 
localement avancées ou 
métastatiques du cancer 
bronchique non à petites cellules 
(CBNPC) chez les patients 
présentant des mutations 
activatrices de l’EGFR. 

important Collectivités et  
SS (100%) 

GIOTRIF 
(afatinib) 

GIOTRIF est indiqué en 
monothérapie dans le traitement 
des patients adultes naïfs de TKI 

important Collectivités et  
SS (100%) 



 

HAS - Direction de l'Evaluation Médicale, Economiqu e et de Santé Publique  3/4 
Article 48 – LFSS 2014/ article L162-16-5-2 du code de la sécurité sociale 

anti EGFR (récepteur du facteur de 
croissance épidermique) atteints 
d’un cancer bronchique non à 
petites cellules (CBNPC) 
localement avancé ou métastatique 
qui présente une (des) mutation(s) 
activatrice(s) de l’EGFR. 

 
 
En deuxième ligne : 
Chimiothérapie à base de sels de platine (cisplatine ou carboplatine si contre-indication) 
- cisplatine - vinorelbine 
- cisplatine - gemcitabine 
- cisplatine - docetaxel 
- carboplatine* - paclitaxel 
- cisplatine - pemetrexed 
± bevacizumab en l’absence de contre-indication 
 
Médicament Indication SMR Prise en charge 
CISPLATYL 
(cisplatine) et ses 
génériques 

cancers bronchiques, important Collectivités 

GEMZAR 
(gemcitabine) et ses 
génériques 

La gemcitabine, en association 
avec le cisplatine, est indiquée 
dans le traitement en première 
ligne des patients atteints de 
cancer bronchique non à petites 
cellules (CBNPC) localement 
avancé ou métastatique 

important Collectivités 

ALIMTA 
(pemetrexed) 

ALIMTA, en association avec le 
cisplatine, est indiqué dans le 
traitement en première ligne des 
patients atteints de cancer 
bronchique non à petites cellules 
localement avancé ou 
métastatique, dès lors que 
l’histologie n’est pas à 
prédominance épidermoïde. 
 
 

important Collectivités 

NEVELBINE 
(vinorelbine) 

cancer du poumon non à petites 
cellules, 

important Collectivités 
seule pour la 
forme 
intraveineuse  
Coll et SS (100%) 
pour la forme 
orale  

TAXOL 
(Paclitaxel) 

en association au cisplatine est 
indiqué pour le traitement du 
cancer bronchique non à petites 
cellules (CBNPC) chez les patients 
qui ne sont pas candidats à une 
chirurgie potentiellement curative 
et/ou une radiothérapie. 

important Collectivités 

TAXOTERE 
(docetaxel) 

TAXOTERE (docétaxel) en 
association au cisplatine est 
indiqué dans le traitement du 
cancer bronchique non à petites 
cellules non résécable, localement 
avancé ou métastatique, chez les 
patients n’ayant pas reçu de 

important Collectivités 
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chimiothérapie antérieure dans 
cette indication. 

AVASTIN 
(bevacizumab) 

Bevacizumab, en association à une 
chimiothérapie à base de sels de 
platine, est indiqué en traitement de 
première ligne chez les patients 
adultes atteints de cancer 
bronchique non à petites cellules, 
avancé et non opérable, 
métastatique ou en rechute, dès 
lors que l’histologie n’est pas à 
prédominance épidermoïde. 

important Collectivités 

 
 

04 CONCLUSIONS 

Considérant l’ensemble de ces informations, le Coll ège de la HAS conclut que : 
 
���� Dans les indications validées par le CHMP qui n’ont pas fait l’objet d’une autorisation temporaire 
d’utilisation décrites au paragraphe 02, il existe des alternatives thérapeutiques  prises en 
charge par les régimes obligatoires de sécurité sociale. 
 
 


