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Accès précoce à un médicament après autorisation 
de mise sur le marché 

 

 

Votre médecin vous a proposé / a proposé pour votre enfant, mineur, un traitement par ITOVEBI 
(INAVOLISIB) du laboratoire pharmaceutique ROCHE SAS dans 

 

Ce document a pour objectif de vous informer sur cette prescription et ce à quoi elle vous 
engage / vous engage vous et votre enfant. Il complète les informations de votre médecin et 
vous aidera à prendre une décision à propos de ce traitement. 

 

-
autorisation de mise sur le marché ? 

sieurs étapes durant lesquelles il est évalué, dans une indication2 
apporte un réel bénéfice aux personnes malades. Ce parcours, depuis le début de la recherche fon-

prend plusieurs années (voir schéma ci-dessous).  

 

 

Les médicaments prescrits en accès précoce sont présumés innovants, ils  
un changement positif 

 

 
2 Une « indication » est la maladie ou les symptômes que le médicament est capable de traiter. 
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Cette prescription en accès précoce est dite dérogatoire

ral. 

tuels autres frais, comme les déplacements et les hébergements, renseignez-
médicale qui vous suit / qui suit votre enfant.  

 

  est-
il sûr ? Est-ce que vous courez / est- des risques en le prenant ?  

Ce médicament a obtenu une « autorisation de mise sur le marché (AMM) », ce qui veut dire : 

   ; 

 que sa fabrication est sûre ; 

 le plus souvent, que ses effets bénéfiques pour la personne malade sont plus importants que 

schéma). 
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Vous pouvez en parler avec votre médecin / le médecin qui suit votre enfant
toutes vos questions. Il vous donnera des informations sur les bénéfices et effets attendus de ce mé-
dicament dans votre situation / la situation de votre enfant, sur ses avantages, mais aussi sur les 
risques, les incertitudes ou les inconvénients (effets secondaires, contraintes de prise, etc.).  

Pour les patients mineurs 

toutes les questions de votre enfant souhaite poser.  

Vous pouvez aussi, en complément de ces informations, prendre connaissance de la notice du médi-
https://base-

donnees-publique.medicaments.gouv.fr/). 

 

Vous pouvez noter ici ce qui est important pour vous / pour votre enfant et pour vous : les questions 
que vous voulez poser à votre médecin, ce que vous ne voulez pas oublier de lui dire, etc.. 

Voici les questions que certaines personnes ont posées à leur médecin : 

 Existe-t-  / pour mon enfant ?  

 Quelle différence avec un essai clinique ? 

_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________ 

V  Votre enfant doit 
avoir été informé de façon adaptée. 

Après avoir échangé avec votre médecin / le médecin qui suit votre enfant et avec votre enfant, 

personne de confiance que vous avez désignée.  

dicament / que votre enfant ne prenne plus ce médicament. Il faut alors en informer votre mé-
decin / le médecin qui suit votre enfant le plus tôt possible. 

/ qui suit votre enfant doit vous apporter / lui apporter la même qualité 
de soins, quelle que soit votre décision. Vous ne serez pas pénalisé / votre enfant ne sera pas 
pénalisé en aucun cas. 

 

En pratique, comment allez-vous recevoir ce médicament / comment votre 
enfant va-t-il recevoir ce médicament ?  

 : en perfusion, 
des gélules à avaler, en inhalations, etc. Demandez des précisions à votre médecin / au médecin qui 
suit votre enfant ou reportez-vous à la notice du médicament (consultable sur la base de données 
publique des médicaments https://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/ ). 
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/ votre enfant prend ce 
médicament à domicile, il est important : 

 de respecter les préconisations qui vous ont été données pour le prendre et le conserver (cer-
tains médicaments doivent être conservés au réfrigérateur, sont à prendre à distance des repas, 
etc.) ; 

 de demander des précisions sur le lieu où vous pourrez le trouver. Les médicaments en accès 
précoce ne sont pas disponibles dans les pharmacies de ville, mais seulement dans des hôpi-

/ qui suit votre enfant si le médicament peut 
être disponible dans un hôpital près de chez vous. 

 

Itovebi contient la substance active inavolisib, qui appartient à un groupe de médicaments appelés inhibiteurs 
de PI3K. 
par le gène PIK3CA. Une mutation de ce gène peut entraîner la croissance et la multiplication plus rapide des 
cellules cancéreuses. En bloquant la protéine, Itovebi peut réduire la croissance et la propagation du cancer 
et aider à détruire les cellules cancéreuses. 

 
  
 HER2 négatif (à récepteurs 2 du facteur de croissance épidermique humain négatifs). 

 
 présente une modification (mutation) dans un gène appelé « PIK3CA », et 
 

corps (« métastatique »). 
Pour les patients ayant déjà reçu précédemment un traitement par un médicament inhibiteur de CDK 4/6, il 

CDK 4/6 et la récidive du cancer du sein. 
Avant de commencer le traitement par Itovebi, votre médecin effectuera un test pour détecter la présence 

 

Itovebi est utilisé en association avec le « palbociclib » et le « fulvestrant », qui sont des médicaments utili-
sés pour traiter le cancer du sein. Chez les femmes qui ne sont pas encore ménopausées et chez les 

de la lutéinostimuline (LHRH). 

 Votre médecin décidera de la dose qui 
 

 6 mg une fois par jour, ou 
 3 mg une fois par jour. 

vous prenez. Si vous présentez certains effets indésirables, votre médecin pourra vous demander de dimi-
 

Si vous avez des questions sur la durée du traitement par Itovebi, adressez-vous à votre médecin ou à votre 
pharmacien. 

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne survien-
nent pas systématiquement chez tout le monde. 
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Adressez-vous à votre médecin si vous présentez les effets indésirables suivants pendant votre traitement par 
Itovebi. Votre médecin peut être amené à traiter ces symptômes, interrompre temporairement votre traitement, 
diminuer votre dose ou arrêter définitivement votre traitement par Itovebi 

 

À quoi cela engage-t-il ? Quelles seront les contraintes ?  

naître. Cette surveillance est décrite en détails 
de données (PUT-RD) disponible sur le site internet de la HAS. 

Votre retour / celui de votre enfant 
médicament et l / sur votre enfant sera recueilli à chaque visite avec votre 
médecin.  

Votre médecin / le médecin qui suit votre enfant va vous poser des questions sur la façon dont vous 
prenez ce médicament / dont votre enfant prend ce médicament et rassembler des données à carac-
tère personnel sur votre / sa santé et vos / ses habitudes de vie. Pour plus de détails sur les données 
à caractère personnel  recueillies et vos droits, vous pouvez lire le document intitulé « Accès précoce 
à un médicament - Traitement des données à caractère personnel » (voir en fin de document la ru-
brique « Pour en savoir plus »).  

Dans certains cas, vous devrez remplir par vous-même un questionnaire, en ligne ou sous format 
papier, qui porte sur votre qualité de vie / la qualité de vie de votre enfant avec le médicament : les 
impressions sur le traitement, comment vous vous sentez / comment votre enfant se sent, ce que le 
traitement apporte comme changement, etc. Demandez à votre médecin si vous êtes concerné / votre 
enfant est concerné. La qualité de vie en général avec le médicament est une information également 
très importante. Les impacts de la situation de santé avec le traitement sont-ils sensibles sur des do-
maines tels que la vie scolaire, familiale, les activités possibles, etc. ? Ces retours sont importants, 
vous ou votre enfant pouvez à tout moment les rapporter au médecin. 

 

-à-dire des 
conséquences inattendues et désagréables du traitement que vous pourriez ressentir / que votre en-
fant pourrait ressentir (maux de tête, nausées, diarrhée, etc.).  

 

En pratique 

ou en cas de symptôme nouveau ou inhabituel : parlez-en à votre médecin / le médecin qui le suit, 
votre pharmacien ou à votre infirmier/ère.  

ment en accès précoce, directement via le système national de déclaration - site internet : https://si-
gnalement.social-sante.gouv.fr/. 

qui sera très utile dans la perspective de sa commercialisation éventuelle. 
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est de vous / le soigner et non de tester le médicament.  donc pas à faire 
supplémentaires en plus de ceux prévus dans la prise en charge habituelle. 

 

médicament ? 

être commercialisé et remboursé. 

pé-
renne  

Elle peut être retirée ou suspendue dans des cas très particuliers, en fonction des nouvelles données, 

ces retraits ou suspensions, reportez-vous au guide intitulé « Accès précoce des médicaments : ac-
compagnement des laboratoires » disponible sur le site de la Haute Autorité de santé) 

 

Que se passe-t-  ? 
/ du médicament de votre enfant 

serait retirée / lui apporte des bénéfices, votre médecin / son médecin 
pourra quand même continuer à vous le prescrire / à le lui prescrire, si vous le souhaitez, pendant un 

 

Toutefois, 
assez sûr.  

 

Traitement des données à caractère personnel 

données à caractère personnel concernant votre santé / la santé de votre enfant.  

Vous trouverez des informations complémentaires relatives à vos droits / ceux de votre enfant dans la 
rubrique suivante : « Accès précoce à un médicament  Traitement des données à caractère person-
nel ». 

 

Pour en savoir plus 
 Notice du médicament que vous allez prendre : https://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/  

 (disponible sur le site de la HAS) 

 en annexe de la décision de la 
HAS) 

 Informations générales sur les autorisations en accès précoce des médicaments 

  

 



 

Accès précoce | ITOVEBI (INAVOLISIB)       27 

Des associations de patients impliquées dans la maladie qui vous concerne / qui concerne votre enfant 
peuvent vous apporter aide et soutien. Renseignez-  / 
qui suit votre enfant.  

 

Vivre comme avant : https://www.rose-up.fr/ 

 

patients, membres de France Assos Santé, France Lymphome Espoir, le TRT5-CHV et Euror-
dis 

aux médicaments.   
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sur le traitement des 
données à caractère personnel  

 

des données à caractère personnel3 relève de la responsabilité du laboratoire ROCHE SAS (ROCHE). 

 / a été 
prescrit à votre enfant. Ceci implique un traitement de données à caractère personnel sur votre santé / 
sur la santé de votre enfant. Ces données à caractère personnel sont des informations qui portent sur 
vous / votre enfant, votre / sa santé, vos / ses habitudes de vie. 

Ce document vous informe sur les données à caractère personnel qui sont recueillies et leur traitement, 
-à- ROCHE SAS, 

-Billancourt 
 ITOVEBI (INAVOLISIB) 

ROCHE  

 

À quoi vont servir ces données ? 
 : 

présenter plus de bénéfices que de risques, être présumé innovant, etc4. Vos données à caractère 
personnel / les données à caractère personnel de votre enfant et en particulier les informations sur 
votre / sa qualité de vie avec le traitement, permettront 
remplis.  

À terme, évaluer l
maladie. 

 

Vos données à caractère personnel / les données à caractère personnel de 
votre enfant pourront-elles être réutilisées par la suite ? 
Vos données à caractère personnel / les données à caractère personnel de votre enfant pourront 
également être utilisées ensuite pour faire de la recherche, études  
dans le domaine de la santé.  

Le cas échéant, vous en serez informé et vous avez la possibilité de vous opposer à cette réutilisa-
tion de vos données à caractère personnel / des données à caractère personnel de votre enfant et 
cela, à tout moment. 

 

Cette recherche se fera dans les conditions autorisées par le Règlement (UE) 2016/679 du Parle-
ment européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif à la protection des personnes physiques à 

 
3 Règlement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif à la protection des personnes 

la loi n°78-17 du  Informatique et Libertés ») modi-
fiée. 
4 Pour en savoir plus sur ces critères, voir le site de la HAS. 
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(RGPD) et la loi n°78-  mo-
difiée dite loi « informatique et libertés » et après accomplissement des formalités nécessaire auprès 
de la CNIL. Dans ce cadre, 
données vous concernant / concernant votre enfant. Cela signifie que vos / ses données à caractère 
personnel colle
national des données de santé (SNDS), qui réunit plusieurs bases de données de santé (telles que 

 

Vous pouvez vous opposer à cette réutilisation à des fins de recherche 
auprès du médecin prescripteur du médicament en accès précoce. 

Les informations relatives à une nouvelle recherche à partir de vos / ses données seront publiées 
sur le portail de transparence du laboratoire  : https://www.roche.fr/fr/pa-
tients/portail-d-information-patient.html.  

Ces informations seront également disponibles sur le site de la Plateforme des données de santé 
qui publie, sur demande du laboratoire ROCHE, un résumé du protocole de recherche pour tous les 
projets qui lui sont soumis : https://www.health-data-hub.fr/projets . Cela étant dit, les projets de 
recherche ne sont pas toujours publiés sur la Plateforme des données de santé.  

 

Sur quelle loi se fonde le traitement des données ?  
Ce traitement de données est fondé sur une obligation légale à la charge du laboratoire, responsable 
du traitement,(article 6.1.c du RGPD) telle que prévue aux articles L. 5121-12 et suivants du Code de 
la santé publique  

La collecte de données de santé est justifiée par un intérêt public dans le domaine de la santé (ar-
ticle 9.2.i) du RGPD).  

 

Quelles sont les données collectées ? 
Votre médecin / le médecin qui suit votre enfant et le pharmacien qui vous / lui a donné le médicament 
seront amenés à collecter les données à caractère personnel suivantes autant que de besoin aux fins 
de transmission au laboratoire pharmaceutique :  

 votre identification : numéro, les trois premières lettres de votre 
/ son nom et les deux premières lettres de votre / son prénom, sexe, poids, taille, âge ou année 
et mois de naissance / date de naissance complète dans un contexte pédiatrique ; 

 les informations relatives à votre / son état de santé / sa maladie, 
vos / ses antécédents personnels ou familiaux, vos / ses autres maladies ou traitements ;  

  : 
 vous / le prenant en charge (médecins prescripteurs 

et pharmaciens dispensateurs, etc.), vos autres traitements / les autres traitements de votre 
enfant  

  ; 

 la nature et la fréquence des effets indésirables du médicament (ce sont les conséquences 
inattendues et désagréables du traitement que vous pourriez / votre enfant pourrait ressentir : 
douleur, nausées, diarrhées, etc.) ; 
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les motifs des éventuels arrêts de traitement. 

 

Sont également collectées :  

 la donnée génétique relative à  mutation PIK3CA 

 

Pour certains traitements, des données pourront être collectées auprès de vos proches (partenaire, 
ascendance, descendance, etc.) / des proches de votre enfant (parents, etc.)

 

 

Vous pourrez également être invité à compléter vous-même des questionnaires relatifs à votre qualité 
de vie / à la qualité de vie de votre enfant. 

 

Qui est destinataire des données ? 
Toutes ces informations confidentielles seront transmises aux personnels habilités de ROCHE et ses 
éventuels sous-traitants5 sous une forme pseudonymisée. Vous ne serez / votre enfant ne sera iden-
tifié que par les trois premières lettres de votre / son nom et les deux premières lettres de votre / son 
prénom, ainsi que par votre / son âge.  

Vos / ses données pourront également être transmises au personnel habilité des autres sociétés du 
groupe HOFFMAN LA ROCHE auquel appartient ROCHE. 

Ces informations seront traitées uniquement pour les finalités décrites ci-dessus. Un rapport de ces 
informations 
toire ROCHE 

 

 qui ont prescrit le 
 

Cette synthèse, ce rapport et ce résumé ne comprendront aucune information permettant de vous 
identifier . 

 

Où vos données / les données de votre enfant sont-elles conservées ? 

 ITOVEBI (INAVOLISIB), le labo-
ratoire ROCHE  pourra conserver vos données / les données de votre enfant. 

 
5 Ces sous-
teurs de logiciels, des sociétés de sécurité informatique, des entreprises de service du numérique ou anciennement sociétés 
de services et d'ingénierie en informatique (SSII) qui ont accès aux données, des agences de marketing ou de communication 
qui traitent des données personnelles pour le compte de clients et plus généralement, tout organisme offrant un service ou 
une prestation impliquant 
public ou une association peut également constituer un sous-traitant. 
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Ces données peuvent être conservées dans un entrepôt de données de santé. Les entrepôts de don-
nées de santé sont des bases de données destinées à être utilisées notamment à des fins de re-

 

 / ses données sont conservées dans un entrepôt de données de santé, le 
laboratoire ROCHE vous en informera explicitement et vous indiquera le lien vers le portail de trans-
parence dédié. 

Le laboratoire conservera vos données à caractère personnel en base active en France par la société 

tation de l'ANSM, du résumé du dernier rapport de synthèse prévu à l'article R. 5121-70-1 du CSP. 
Elles seront ensuite archivées par le laboratoire en Suisse. 

 

Transferts hors Union européenne  
Durant la période de la délivrance du médicament en accès précoce, vos données / les données de 

 

ment de vos données. 

À cette fin, le laboratoire mettra en place les garanties nécessaires pour assurer la protection de vos 
droits en matière de protection des données personnelles, quel que soit le pays où vos données per-
sonnelles sont transférées. 

Ainsi, vos données pourront être transférées à la maison mère du laboratoire en Suisse, pays pour 

outre, le laboratoire pourra être amené à transférer ces données à des autorités publiques sanitaires 
 : FDA) seulement si ce transfert est justifié par un motif impor-

 

Vous avez le droit de demander une copie de ces garanties en contactant le délégué à la protection 
des données du laboratoire. 

Une fois vos données archivées, cet archivage informatique sera effectué sur un serveur localisé en 
Suisse, pays reconnu comme assurant un niveau de protection adéquat par la Commission Euro-
péenne. 

 

Combien de temps sont conservées les données ? 
Vos données à caractère personnel / les données à caractère personnel de votre enfant sont conser-
vées pendant une durée de deux ans suivant la publication par la HAS, le cas échéant après consul-
tation de l'ANSM, du résumé du dernier rapport de synthèse prévu à l'article R. 5121-70-1 du CSP 
pour une utilisation active -à- de mise sur 
le marché, le cas échéant. Les données seront ensuite archivées durant durant toute la durée de 

. / les données de 
votre enfant seront supprimées ou anonymisées. 
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Les données seront-elles publiées ? 
La Haute Autorité de santé gence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé 

luation du médicament.  

Des synthèses des résultats pourront par ailleurs être publiées dans des revues scientifiques. 

Aucun de ces documents publiés ne permettra de vous identifier . 

 

Quels sont vos droits et vos recours possibles / les droits et les recours 
possibles de votre enfant ? 
 

Le médecin qui vous a prescrit / Le médecin qui a prescrit à votre enfant le médicament en accès 
précoce est votre premier interlocuteur pour faire valoir vos droits sur vos données à caractère per-
sonnel. 

Vous ou votre enfant pouvez demander à ce médecin : 

- à consulter les données à caractère personnel ; 

- à les modifier ; 

- à limiter le traitement de certaines données. 

Si vous acceptez / votre enfant accepte dispensé 

à la transmission des données listées ci-dessus ou demander leur suppression. Le droit à la portabilité 
 applicable à ce traitement. 

 

Vous ou votre enfant pouvez cependant vous opposer à la réutilisation de vos données pour de la 
recherche.  

 

Vous ou votre enfant pouvez contacter directement votre médecin / le médecin de votre enfant pour 
exercer ces droits.  

 

Vous ou votre enfant pouvez, par ailleurs, contacter le délégué à la protection des données (DPO) du 
laboratoire par courrier (Roche, délégué à la protection des données, 4 Cours de 

-Billancourt) ou par email (france.donneespersonnelles-
pharma@roche.com) pour exercer ces droits, ce qui implique la transmission de votre identité au la-
boratoire. 

 

Vous ou votre enfant pouvez également faire une réclamation auprès de la Commission nationale de 
 

 

 

 


