Medicaments de Therapie
Innovante




4 categories définies

* Thérapie cellulaire somatique
* Thérapie genique

Directive européenne 1394/2007 du 13 novembre 2007 transposée dans la
Loi n°2011-302 du 22 mars 2011



i ) Theraple cellulaire = CELLULES

kEmpIe : cellules autologues (mononuclées,
dendritiques...) activees (112, GM-CSF...)



" Thérapie cellulaire = CELLULES
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Thérapie génique = OGM
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Contient ou est constitué d’un acide
cleique recombinant, de sequences

E}<emple : T-Vec ou Oncovex® : injection
& intratumorale de mélanome non réesecable




" Ingénierie cellulaire et Combiné
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- = Produit contenant ou est constitué au
ﬁ oins de cellules (viables ou non, humaines ou
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-E'Exemple . Cellules CD34 utilisées dans le
= traitement de 1’infarctus du myocarde




Medicaments de Thérapie Innovante
Une nouvelle catégorie de meédicaments
AMM octroyees par TEMA
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Chondrocytes autologues sur une membrane de collagene indiqué dans
les Iésions du cartilage du genou

Provenge® (2013) : Sipuleucel-T

Cellules mononuclées du sang périphérique activées indiquées dans le
cancer de la prostate métastatique hormono-résistant asymptomatique ou
peu symptomatique




,_Pourqum des recommandations
| professionnelles?

=+ Ces MTI sont des médicaments et a ce titre
~relévent du circuit pharmaceutique.




= Des recommandations pour la
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¥ Groupe de travail pluridisciplinaire

* 2 journées de travail (juin et septembre)
* Document finalisé (octobre)




