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Commission de Transparence

AVERTISSEMENT

En application des articles L. 1451-1-1 et R. 1451-6 du Code de la santé publique,
la HAS réalise un enregistrement des séances de la commission de la transparence
(CT), de la Commission d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies
de santé (CNEDIMTS) et de la Commission évaluation économique et santé
publique (CEESP). Pour en faciliter la communication et la compréhension, la HAS
a fait le choix de recourir a une transcription des débats par l'intermédiaire d’'une
société prestataire

Cette prestation associe une saisie directe des débats par sténotypie et une
transcription assistée par ordinateur ainsi qu’une relecture médicale. L'objet de
cette transcription est de permettre de tracer le déroulé des débats dans un souci
de transparence et non de fournir une information scientifique validée. En effet,
malgré le professionnalisme de cette prestation, il peut persister dans le texte final
des incongruités ou des inexactitudes liées a 'usage d’'un vocabulaire hautement
spécialisé ou a la nature méme des échanges verbaux. La HAS n’effectue aucune
validation de ces documents.

La HAS rappelle que les seuls documents validés et opposables sont le procés-
verbal de la séance et I'avis définitif de la Commission qui sont mis en ligne sur le
site de la HAS.

Pour la publication des transcriptions, et dans un but de protection du secret
industriel et commercial, certains mots peuvent avoir été occultés. Les occultations
éventuelles sont de la responsabilité de I'entreprise exploitant le produit évalué.

Toute reprise d’'un ou plusieurs extraits d’une transcription doit étre accompagnée
d’'une mention en précisant la source et respecter la Iégislation sur la publicité.

Les membres des commissions s’expriment a titre personnel dans le cadre de leur
mission d’expertise. Les agents de la HAS (chefs de service, adjoints, chefs de
projet) représentent l'institution et s’expriment en son nom.

La HAS rappelle que la connaissance des propos tenus en séance par les membres
des commissions et les agents de la HAS ne peut en aucun cas justifier des
contacts directs de quelgue nature que ce soit avec ces personnes, lesquelles sont
tenues a une obligation de confidentialité conformément a l'article R. 161-85 du
Code de la sécurité sociale.
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1. Examen extension d’indication: LIBTAYO 350 mg (cémiplimab) (CT-20176)
SANOFI-AVENTIS FRANCE

M. le P" CLANET, pour la HAS.- On va reprendre avec LIBTAYO. La chef de projet va nous présenter le . \Q/
dossier, Julien Péron est le rapporteur et nous avons une contribution de I'association IMAGYN. ,\'0\

o

M™¢ LUZIO.- Madame Mallat ne peut assister ni au débat, ni au vote pour ce dossier. Elle esb

déconnectée.
o

Une chef de projet, pour la HAS.- Bonjour a tous. Vous évaluez aujourd’hui une extension d'ip®&cation
pour la spécialité LIBTAYO, cémiplimab, 350 mg en solution a diluer pour perfusion. Le c‘ém NTab est
un inhibiteur PD-1. Son inscription concerne liste de I’h6pital uniquement.

-~
LIBTAYO a obtenu une indication en monothérapie pour le traitement de patie{§x\$dultes atteints
d’un cancer du col de I'utérus récidivant ou métastatique et présentant une pr, sion de la maladie
pendant ou aprés une chimiothérapie a base platine. LIBTAYO a obtenu cet@sion d’indication le
18 novembre 2022 au décours d’une procédure centralisée.

Les revendications du laboratoire sont un SMR important“(@?)%MR Il dans la stratégie
thérapeutique, et un ISP. ’b

A I’appui de sa demande, le laboratoire a fourni les donnéi@ I’étude EMPOWER 1676, une étude de
phase Ill de supériorité randomisée en ouvert comparatj rsus la chimiothérapie chez 608 patientes
atteintes d’un cancer du col de I'utérus récidivan |§QS|stant ou métastatique ayant progressé ou
récidivé aprés un traitement par sel de platine p moins en association avec du bévacizumab :

O
e Concernant le critére de jugemen&mcipal qui était la survie globale, dans la population
totale, La différence en médi ait de 3,5 mois avec un hazard, ratio a 0,685 et un petit p
significatif. (S)
O
e Concernant les crwés de jugement secondaire hiérarchisés avec gestion du risque alpha,
dans la populast{Qotale, les médianes de survie en progression étaient identiques dans les

.

deux gro 9'8’\%"'95 courbes se séparaient aprés quatre mois. Le hazard ratio était de 0,745 et
le pelX p I(;—.’ta

O

° ernant le taux de réponse défini comme les réponses partielles et complétes confirmées,

It significatif.

&e taux de réponse était de 17,6 % dans le groupe cémiplimab versus 6,7 % dans le groupe
(_) chimiothérapie. L'odd ratio était de 2,84 et le petit p était significatif.

e Concernant la qualité de vie qui faisait partie intégrante des critéres de jugement secondaire
hiérarchisés, Il y a une démonstration d’une différence significative uniquement dans la sous-

population carcinome épidermoide.

e Concernant la tolérance, il n’y a pas eu de nouveaux signaux détectés.

C'est le Docteur Péron qui a expertisé le dossier.
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M. le D" PERON.- Merci beaucoup. C’est un nouveau dossier d'immunothérapie dans le cancer du col
de l'utérus métastatique. Cette fois-ci, c’est le cémiplimab qui a été évalué en monothérapie,
contrairement au pembrolizumab qui a été évalué en association a la chimiothérapie en premiére
ligne. La, c’est en monothérapie en deuxiéme ligne et plus.

Quelques rappels sur le cancer du col qui est une maladie avec quelques spécificités. Premieérement,
cela touche des femmes d’un age plutot jeune, avec un age moyen au diagnostic entre 40 et 45 ans.
C'est un cancer lié a I'HPV, essentiellement des carcinomes épidermoides, 80 % sont des formes

dépistage précoce font que les formes qui arrivent avec une maladie localement avangé
métastatique touchent essentiellement une population défavorisée au niveau social. La k:Qn
charge de ces patientes est particulierement compliquée, liée a la zone d’origine de la mala& avec
une tres grande fréquence d’évolutions locales responsables, de compressions divers mment
des voies urinaires et des urétres, de douleurs, de fistules, d’hémorragies et de thr.

En pratique, comment soigne-t-on ces patientes ? Quand on arrive a un st e maladie ou la

d’une chimiothérapie a base de platine, du cisplatine ou du carboplag fonction du prétraitement
ou non par cisplatine a la phase localisée et en cas contre-indNgation au cisplatine, associée au
paclitaxel. Le bévacizumab avait démontré une amélioration ste de la survie globale en 2016, au
prix d’'une augmentation tres significative du risque de fi Gbs, ce qui fait qu’il a été longtemps peu
disponible en France. Il I'est depuis peu. Il est utilisé qu@ risque de fistules est jugé faible.

De facon toute récente, une immunothérapie, u@wmunothérapie qui se retrouve en concurrence
directe avec le cémiplimab que nous évaly Ujourd’hui, avec le pembrolizumab a démontré,
lorsqu’il était associé a une chimiothérapie&és de platine/paclitaxel + /- bévacizumab en premiére
ligne, une amélioration trés pertinent urvie globale, de la survie sans progression et du taux de
réponse, ce qui fait qu’il a été éval@'septembre 2022 avec une ASMR IV. Il est actuellement
disponible dans le cadre d’un acce &écoce. A noter que ce pembrolizumab n’est disponible qu’en cas
d’expression du PD-L1 au niv moral, c’est évalué par le score CPS qui doit étre > 1, ce qui
correspond a 85 % environ des patientes. Il y a un petit groupe de 15 % de patientes qui ne sont pas

éligibles a ce traitemer@emiére ligne.

En deuxieme ligne, h?\&fois gu’on était en échec de la stratégie platine/paclitaxel, historiguement, des
mono-chimiothé %s sont utilisées avec des résultats thérapeutiques extrémement modestes. lls ont
été évalués’@uement dans des phases Il. Il n'y a pas d’essai de phase Il disponible. Les taux de
réponse so viron 15 %, avec des durées de réponse de quelques mois, donc des prises en charge
presqué@massionnelles.

Leséonnées dont on dispose, c’est I'essai EMPOWER 1676. C’est un essai classique dans sa
‘UMthodologie, bien monté de phase Il multicentrique randomisé en ouvert qui comparait le

\/§emiplimab en monothérapie a une chimiothérapie au choix de I'investigateur parmi un panel de

%@‘\}

chimiothérapies qui étaient logiques compte tenu des données historiques. A noter que dans cette
étude, les inclusions n’étaient pas limitées en fonction d’un score PD-L1 ou un autre. Jirai plus loin, ils
n’étaient pas analysés de fagcon prospective. Les patientes ont été incluses au tout-venant. Il n’y avait
pas de test systématiquement réalisé du PD-L1 a l'inclusion, ce qui pose des problemes pour savoir
comment le positionner maintenant.

Les résultats présentés correspondent a une analyse de janvier 2021. C’'est ancien. J'ai quelques
difficultés a comprendre pourquoi nous n’évaluons le dossier que maintenant. Vous allez voir que cela
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compte un peu parce qu’il y a une sorte de décalage entre le moment ou le produit aurait été utile,
probablement il y a deux ans, et maintenant, ou les patientes ont toutes été prétraitées par
pembrolizumab ou presque. Un suivi additionnel exploratoire d’'un an de plus avec une nouvelle
analyse en janvier 2022 a été également versé au dossier.

Ce qui est intéressant dans la facon dont a été analysée I'étude, c’est qu’ils ont fait le choix, dans la
séquence hiérarchique des analyses, de commencer par analyser la survie globale dans le sous-groupe
épidermoide en faisant une hypothése sous-jacente que peut-étre cela ne marcherait que dans ce

sous-type histologique, ce qui n’a pas été le cas. Cela marche a peu pres pareil, que I’on%

progression uniquement dans la population épidermoide. De facon intéressante, I'évaluatiqn a
qualité de vie était prévue en quatrieme occurrence, ce qui veut dire qu’on a réell bt une
évaluation conservatrice sur le risque alpha, une évaluation de la différence qualité dgyie~€ntre les

deux groupes. .§\,

A la fin, I'étude a été conduite, 608 patientes incluses, 477 avaient un cancer@pe épidermoide.
L’analyse principale de 2021 a été réalisée avec un suivi médian de 18 mois. bénéfice en survie
globale non discutable et des médianes de survie globale qui passent de ois a 12 mois, avec un
hazard ratio a 0,68. Les groupes de survie, comme souvent avec lesi nothérapies, se séparent
secondairement dans le temps. Nous commencons a avoir I'habit%’ﬁ ces distributions de survie
avec les immunothérapies quand elles sont comparées aux chim’&t érapies. Ce qui est intéressant,

épidermoide ou non-épidermoide. En deuxieme, on faisait la population globale. Ensuite, la sur%

c’est qu’il n’y a pas de croisement réellement des courbes. | pas de surmortalité initiale, ce qui
aurait été envisageable et ce qui a déja été observé G@and on compare immunothérapie et
chimiothérapie. La, ce n’est pas le cas. 00

yde ou non-épidermoide, a I’air de montrer que

ande question est celle du statut PD-L1. C’est une
grande question au niveau clinique puisque ientes chez qui on aura réellement envie de I'utiliser,
ce n‘est pas comme cela que c’était%;‘%uand ils ont fait I'étude, mais ce sont les patientes qui

L’analyse en sous-groupe, selon qu’on soit épide
cela marche a peu preés pareil dans les deux ca

n’auront pas regu le pembrolizumab emiere ligne, donc les patientes CPS négatif en pratique ou
celles qui auraient loupé le pembr &umab parce gqu’elles ont été traitées dans d’autres pays. Pour les
patientes francaises, ce sont tout les patientes qui n’auront pas eu le pembrolizumab en
premiére ligne, donc avan{ toyt [€s CPS négatifs.

C'est intéressant, mém&& n’était pas prévu au protocole, de regarder ce qui se passe. Je ne suis pas
en difficulté pour ay *une réponse simple a la question dans le sens ou de multiples analystes ont été

réalisés. lls on fort de recueillir rétrospectivement des lames pour évaluer le score CPS parce
gu’encore is, ce n’est pas réalisé de fagon prospective dans I'étude. On a vu fleurir des analyses
de congres ongres, un peu différentes, avec a chaque fois un suivi différent, mais un nombre de
dénom rs différents parce qu'’ils arrivaient a recueillir de plus en plus de lames de patientes.

La %grﬁiére analyse qui avait été publiée dans le New England avait plut6ét I'air de dire que le
‘rgytement ne marchait pas et que les courbes étaient superposées quand on était PD-1 PD-L1 négatifs.

\/§. actualisation avec un dénominateur plus gros et un suivi plus long dit exactement I'inverse, cela a

X
>

I'air de marcher a peu prés pareil qu’on soit PD-L1 positif ou PD-L1 négatif. Sur I'analyse la plus
compléte, il n’y a pas d’argument fort pour affirmer que le bénéfice est absent dans le sous-groupe
PD-L1 négatif.

Le taux de réponse a augmenté par rapport au taux de réponse de la chimiothérapie qui était tres
faible, 6 %. On passe a 16 %. C'est bien sans étre énorme. Il y a un bénéfice démontré en termes de
qualité de vie. C'est toujours difficile parce qu’ils doivent sélectionner une ou deux dimensions de
qualité de vie pour réaliser leur plan d’analyse. lls sont bien tombés. Ils démontrent, sur I’échelle de la

&
&
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dimension qualité de vie globale qui est celle qui a été retenue dans le EORTC QLQ-C30, un bénéfice
statistiquement tres significatif, cliniquement quasi-significatif puisqu’on est presque au seuil minimal
du bénéfice uniquement pertinent classiquement admis. Probablement un bénéfice en termes de
qualité de vie lié a la meilleure tolérance du cémiplimab par rapport a la chimiothérapie, ce qui est
attendu. Les éléments indésirables, il n’y a rien d’inattendu. On retrouve les hypothyroidies et les
arthralgies classiques avec les immunothérapies.

En conclusion, si je m’intéresse uniguement a I'analyse du dossier, on se retrouve avec une évaluation
plutdt trés positive puisque bénéfice en survie globale cohérent avec ce que I'on attend de la moléqu
bénéfice de la survie sans progression, bénéfice en qualité de vie, c’est plus rare de pouvoir cQn

a la fois sur la survie globale et sur la qualité de vie dans une situation ou, avant le pembroliz il
y a un besoin thérapeutique majeur puisque ce sont des patientes en deuxiéme Iign§$ sont
guasiment en impasse thérapeutique vu les faibles performances des mono-chimiothgrayies dans

cette situation. ,'\\'
\\

La difficulté, c’est que I’évaluation arrive assez longtemps apres I'acces au pemb
ligne. C'est un traitement qui, méme si on donne |'accés, sera probablemen
en tout cas pas autant que s’il avait été évalué en I'absence de i
pembrolizumab. Se pose la question que j'ai déja évoquée, du fait qu’e té, il sera surtout proposé
probablement chez les patientes avec un CPS évalué en premiere li , les 15 % de patientes dans
cette situation. Il est difficile d’affirmer que le traitement marche AjN3 cette situation. Comme ce sont
des analyses completement exploratoires et que I'analyse Ia ’Ib récente va plutét en faveur d’une
efficacité globale indépendante du statut CPS, je ne vois %ngmment inclure cette limite dans notre
évaluation aujourd’hui. 0

mab en premiére
Ivement peu utilisé,
ion concomitante du

Ma proposition serait de faire fi de la problémat ggde I’existence concomitante du pembrolizumab
et de proposer d’analyser le dossier tel qu’il e@oup, lui proposer un SMR important et une ASMR
lll. Je proposais sans ISP, mais suite aux % sions sur I'ISP, au final, on est sur un besoin trés
partiellement couvert, pas loin du non u’ért. Il'y a une amélioration de la morbi-mortalité. Dans le
parcours de soins, le fait de retarder%\rogression des malades et d’induire une réponse chez les
patientes symptomatiques, si on définition large de ce qu’est une amélioration du parcours de
soins, oui, cela améliore le par e soins. Peut-étre que cela mérite un ISP.

« ¢
M. le P" CLANET, pour | 6( Merci Julien. On a une contribution de I'association IMAGYN.

M. le P' THIERRY.-*NWAGYN, Initiative des Malades Atteintes de cancers GYNécologiques, est une
association agrés%’b niveau national avec a peu prés 140 adhérents et 23 bénévoles. L'impact de la
maladie sur ersonnes et les soignants est important, avec un pronostic sombre.

s soul r@t que les traitements actuels disponibles ne sont pas efficaces et mal tolérés et qu’il n’y a
pa %itement des recommandations européennes dans cette indication. Ils citent le taux de

ré a 17 % versus 6 % et ils soulignent que la tolérance est acceptable et gérable, inférieure a la
'@niothérapie, donc une tolérance a améliorer.

\’b En synthese, ils soulignent que ce médicament ne concerne potentiellement que peu de patientes sans

>

options thérapeutiques. Il n’y a aucune thérapeutique possible, hormis les immunothérapies anti-PD-
L1. Il est crucial de laisser cette chance accessible aux patientes concernées.

M. le P" CLANET, pour la HAS.- Merci. Hugues Blondon.

M. le D" BLONDON.- Julien, tu nous a dit que le pembrolizumab a eu une ASMR IV en premiere ligne
alors qu’il augmentait de facon significative.
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M. le D' PERON.- (inaudible son 5, 00’18’45)

M. le D" BLONDON.- Sinon, une remarque sur ce que tu disais a propos de I'ISP. Je pense qu’on ne peut
pas compter deux fois I'efficacité du traitement, a la fois dans la morbi-mortalité et dans I'amélioration
du parcours de soins. Ce doit étre deux choses différentes. Sinon, ce n’est pas tres logique.

M. le P" CLANET, pour la HAS.- La qualité de vie a été hiérarchisée.

Etienne. Q)
AN)

M. le D" LENGLINE, pour la HAS.- La question qui persiste, c’est I'effet du traitement chez les p?@ts
PD-L1 faibles ou nul. A ta connaissance, est-ce que des études seront menées pour répon cette
guestion ? \

L ]
M. le D" PERON.- Je n’en ai pas connaissance, mais ce qui est a peu prés cerm\\;\%'est qu’on va
s’organiser, ne pas faire en étude clinique industrie et formalisée, mais on va cq er une cohorte.
Parce qu’en réalité, chez les patientes CPS négatif, si cela ne marche pas, on %re, méme sion n’a
gue 15 % de réponses avec les chimiothérapies, ce sont des patients qui eﬁrés symptomatiques,
donc leur proposer un traitement qui ne marche pas sera vécu comme erte de chance. C’est une
guestion qui va clairement se poser en pratique. Je n’ai pas connais e plans de développement
formalisés pour répondre a ta question. \

M. le D' LENGLINE, pour la HAS.- Est-ce qu’il faut que | %ﬂmission s’engage sur une demande
d’information dans la population ? Je pense que c’est ir@ t qu’on ait la réponse un jour.

M. le D" PERON.- Je suis pour parce que c’est u (Qaie grande question. Je ne suis pas du tout
convaincu, méme si je ne vois pas comment le r@e en compte dans |'évaluation du jour. C'est une

vraie question. Est-ce qu’on fait gagner ou pgl es chances dans cette sous-population non-éligible
au pembrolizumab en deuxiéme ligne d onner ce traitement ? Pour moi, la question n’est pas
complétement répondue. La fluctuati S résultats dans le New England, ou la conclusion, c’était

plutét « non, il ne faut pas le faire({ les PD-L1 négatifs » et I"actualisation de leurs données qui
disaient que finalement « il fa le faire », tout cela donne peu de confiance en pratique sur la
véracité de I'effet positif.

« ¢
M. le P" CLANET, pour K@ Monsieur le chef de projet.
L]

Un chef de proj @ la HAS.- C’était une précision par rapport a la qualité de vie. La qualité de vie

sort dans la s&?&) ulation qui n’a pas été retenue par ’AMM puisque I’AMM est globale et dans le

global, eIIeQe{s rt pas puisque la séquence hiérarchique s’arréte a ce niveau-la. C’'est le neuviéeme

crit‘ere%a e sort pas. Jusqu’a présent, on n’a pas la démonstration d’une amélioration de qualité
a

de vieé) e dossier.

D' PERON.- Pour préciser, comme ils hiérarchisaient toujours épidermoide, puis population
ale, ce gu’ils ont mis en quatrieme critére, c’est la sous-population épidermoide, c’est la ol c’est

\’b positif. Cela n’a pas pu atteindre le critére qualité de vie en population globale dans la stratégie

d’analyse.
N

C_DQ M. le P" CLANET, pour la HAS.- On ne peut pas méthodologiquement le retenir de facon rigoureuse.
M. le D" PERON.- On peut le retenir dans les épidermoides.
M. le P" CLANET, pour la HAS.- Julien ? Est-ce que tu peux nous aider a définir le périmetre dans lequel
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nous allons voter ? Si je comprends bien, on va éliminer tous les patients qui ont eu du pembrolizumab
en premiére ligne.

M. le D" PERON.- C'est clair.
M. le P" CLANET, pour la HAS.- Ensuite, qu’est-ce qu’on fait ? On le met en deuxiéme ligne ? &&Q

M. le D" PERON.- En deuxiéme ligne et plus chez les patientes non précédemment traitées par anti- K’s\'

PD-L1/PD-L1 pour le cancer du col. O
>

M. le P" CLANET, pour la HAS.- Il n’y a pas de discussion a avoir autour de CPS ou pas CPS. \

M. le D' PERON.- Je ne vois pas. ' 6

M. le P" CLANET, pour la HAS.- A moins de demander des données. -§’\\'

M. le D' PERON.- Demander des données non comparatives, demander une e de cohorte chez
les patients traités par le cémiplimab et vérifier que le taux de répons a durée de réponse
correspond a peu prés a l'attendu dans ce qui va étre fait en vraie me parait effectivement
important, puisque la, on est dans une situation ol il y a une pro té majeure que le résultat

observé en vraie vie, comme on va trier la population, ce ne sera deu tout la méme population que
celle de I'étude. Il y a une probabilité majeure que I'on n’o% as du tout les résultats attendus.
C’est un risque. Je ne peux pas I'affirmer, mais c’est un risqlt%

>

M. le P" CLANET, pour la HAS.- Albert. C)O

M. le D" TRINH-DUC.- Pour essayer d’y voir plus cp,Serge, qguand on l'avait présenté dans le cancer
bronchopulmonaire, est-ce qu’on ne mont i@as une efficacité méme chez ceux qui étaient CPS
négatifs ? Il n’y avait pas cette notion-Iz ﬁ\] est-ce que cela pouvait marcher, méme si le CPS
n’exprimait pas spécialement le marqu%

M. le D' KOUZAN.- La répon Qgsloui quand c’est associé a la chimiothérapie mais pour le
pembrolizumab. 6

« ¢

M. le D' PERON.- C’est c@ﬁqué parce que selon les modeles tumoraux et selon au sein d’'un méme
modele tumoral, se| %\ ade de la maladie, il y a un impact différent en termes de prédiction de
I'efficacité de I'j &thérapie. Les conclusions que I'on tire dans un modele tumoral avec une
molécule ave Szzbne peuvent pas étre généralisées aux autres situations. Des exemples, je pourrais
en citer de ssm'nes. Il y a des discordances a peu prés incompréhensibles sur pourquoi est-ce que
parfois I% marche pour prédire I'efficacité de I'immunothérapie, parfois, il ne marche pas. Plein
d'explicSq s biologiques ont été avancées, mais en pratique, pour nous, on peut difficilement faire

de%Qall‘eles.

.‘4§Dle P" CLANET, pour la HAS.- Ce sont des comparaisons tres sauvages. D’ailleurs, Sylvie a envie de
\ fb*:lire quelque chose.

0\. M™¢ le P" CHEVRET, pour la HAS.- Ce qui m’interpelle, c’était le fait que les courbes de survie arrivent
c_)@ pratiguement a zéro. Ca ne les guérit pas.

M. le P" CLANET, pour la HAS.- Malheureusement.

M. le D" PERON.- Tu es dure. Il y a 10 %. Cela correspond au taux de réponse. Cela a I'air de marcher
chez les 15 % des malades non-épidermoides. Il y a un petit plateau quand méme.
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M™¢ le P" CHEVRET, pour la HAS.- C'est un petit plateau.

M. le P' CLANET, pour la HAS.- Il y a une discussion sur les plateaux. Je pense qu’on va voter
maintenant. On va voter dans le périmeétre tel qu’il a été défini, en deuxiéme ligne pour les personnes
qui n‘ont pas eu de pembrolizumab. On va faire ISP, SMR et ASMR. Je rappelle que nous étions
favorables a la proposition de la Julien, un SMR important et une ASMR Ill. ISP ou pas, vous allez le
décider. Par contre, il faut faire un SMR miroir pour les autres, en dehors du périmetre. Cela fait quatre

° Q
N
QO

votes. \fb

‘QO

(Il est procédé au vote par appel nominatif.)

M. le P* CLANET, pour la HAS.- 20 votants : @
\
e ISP : 19 voix pour I'ISP, une abstention ; .'\\’\?J
e SMR: 20 voix pour un SMR important ;
e ASMR : 20 voix pour une ASMR Il ; QO

e  SMR miroir : 20 voix pour insuffisant en miroir. \QJ

M. le P" CLANET, pour la HAS.- Merci. On ajoute effectiven@)ﬁ\ﬂa demande de données et on adopte
sur table si vous étes d’accord en précisant la stratégie.0

M. le D" PERON.- Dans la stratégie qui a le perqgr izumab ou dans la stratégie qui n’a pas le
pembrolizumab. . 0

N
Une chef de projet, pour la HAS.- En de %& ligne, Julien ?

M. le P" CLANET, pour la HAS.- En d(b)&me ligne. C'est le périmétre des personnes qui n’ont pas eu

le pembrolizumab. QQJ

M. le D' PERON.- Théoriqwént, c’est dans la stratégie qui exclut le pembrolizumab.

M. le D" LENGLINE.-,R\QENOUM on ne vote pas une ASMR par rapport au comparateur ?

M. le D' PERQ .S@s le contexte, cela paraitrait plus simple.

M. le P’ C}Sgﬁ', pour la HAS.- Par rapport au comparateur de I'étude, ce serait peut-étre mieux.

M.&?P RON.- Vu que la stratégie inclut maintenant le pembrolizumab, quand on dit ASMR Il dans
Ia; égie, on inclut le pembrolizumab en premiére ligne.

&I. le D" LENGLINE.- Jimagine que ’ASMR du pembrolizumab a été votée versus la chimiothérapie.

M. le D" PERON.- Oui. Les comparateurs, il y en a plein, ce sont les mono-chimiothérapies qui & mon
avis doivent toutes avoir le méme prix.

M. le P" CLANET, pour la HAS.- On part sur cela. Tu voudras bien relire, Julien ?

M. le D' PERON.- Oui.
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Une chef de projet, pour la HAS.- Madame la chef de projet, vous I'adoptez sur table en faisant relire
Julien Péron ?

Une chef de projet, pour la HAS.- C'est OK pour nous.
Un chef de projet, pour la HAS.- Par rapport aux mono-chimiothérapies, on est d’accord ?

M. le P" CLANET, pour la HAS.- On est d’accord. \fb
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