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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 
BLINCYTO (blinatumomab) du laboratoire pharmaceutique  AMGEN  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 ? 

 tout nouveau médicament doit franchir plu-
sieurs étapes durant lesquelles il est évalué, dans une indication3 
apporte un réel bénéfice aux personnes malades. Ce parcours, depuis le début de la recherche fon-
damental
prend plusieurs années (voir schéma ci-dessous).  

médicament sans a  

santé ne  

dicament disponible pour soigner 
 

 
3 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
exceptionnelle accordée en 
ral. 

maladie, sans avance de frais de votre part. Pour connaître les conditions de prise 
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 méde
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 
eilleures conditions pour ce dialogue et de répondre à 

toutes les questions de votre enfant souhaite poser.  

Vous pouvez aussi, en complément de ces informations, prendre connaissance de la notice du médi-
de données publique des médicaments 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 ? 

_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________ 

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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cadrée, très précise. Si vous prenez / 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-

équipe qui vous suit / qui suit votre enfant si le médicament peut 
être disponible dans un hôpital près de chez vous. 
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COMMENT BLINCYTO EST-IL ADMINISTRÉ ? 

Veillez à toujours utiliser ce médicament en suivant exactement les indications de votre médecin, pharmacien ou infir-
mier/ère. Vérifiez auprès de votre médecin, pharmacien ou infirmier/ère en cas de doute. 

BLINCYTO vous sera administré dans une veine (voie intraveineuse) en continu pendant 4 
à perfusion (ceci représente 1 cycle de traitement). Vous aurez ensuite une pause de 2 semaines pendant laquelle vous 
ne recevrez pas la perfusion. Vous porterez votre cathéter de perfusion en permanence pendant chaque cycle de votre 
traitement. Votre médecin déterminera quand votre poche à perfusion de BLINCYTO doit être changée ; cela peut aller 
de tous les jours à tous les 4 jours. Le débit de perfusion pourra être plus ou moins rapide selon la fréquence à laquelle la 
poche est changée. 

Pendant combien de temps recevrez-vous le traitement par BLINCYTO ? 

Si vous présentez une leucémie aiguë lymphoblastique et recevez BLINCYTO dans le cadre d'un traitement de consoli-
dation, votre médecin déterminera le nombre de cycles de BLINCYTO qui doivent être administrés. 

Le nombre de cycles de traitement et la dose que vous recevrez dépendront de la façon dont vous tolérez et répondez au 
BLINCYTO. Votre médecin discutera avec vous de la durée de votre traitement. Votre traitement pourra également être 
interrompu en fonction de la façon dont vous tolérez BLINCYTO. 

Combien de temps devrez-  ? 

Si vous présentez une leucémie aiguë lymphoblastique et recevez BLINCYTO dans le cadre de votre traitement de con-
solidation, il est recommandé que les 3 premiers jours de votre premier cycle de traitement et les 2 premiers jours de votre 

x. 

Si vous avez ou avez eu des troubles neurologiques, il est recommandé que les 14 premiers jours de traitement vous 
soient administrés dans un hôpital ou une clinique. Votre médecin discutera avec vous de la possibilité de poursuivre le 
traitement à votr
une infirmière. 

Quelle quantité de BLINCYTO recevrez-vous ? 

Si vous présentez une leucémie aiguë lymphoblastique et recevez BLINCYTO dans le cadre d
dation, et que vous pesez 45 kg ou plus, votre dose de BLINCYTO sera de 28 microgrammes par jour pour tous les cycles 
de traitement. Si vous pesez moins de 45 kg, la pompe sera réglée pour administrer une dose de 15 microgrammes/m²/jour 
en fonction de votre poids et de votre taille pour tous les cycles de traitement. 

Médicaments administrés avant chaque cycle de BLINCYTO 

 
réactions à la perfusion et les autres effets indésirables possibles. Ces médicaments peuvent inclure des corticoïdes (par 
exemple dexaméthasone). 

Avant et pendant le traitement par BLINCYTO, vous pourrez recevoir une chimiothérapie en injection par voie intrathécale 

lymphoblastique au niveau du système nerveux central. Si vous avez des questions concernant votre traitement, discutez-
en avec votre médecin. 

Cathéter de perfusion 

Si vous portez un cathéter pour la perfusion, il est très important que la zone entourant le cathéter reste propre ; sinon, 
vous pourriez développer une infection. Votre médecin ou votre infirmier/ère vous montrera quels sont les soins à effectuer 
au niveau du site du cathéter. 

Pompe à perfusion et tubulure intraveineuse 

des réglages de la pom  

Contactez immédiatement votre médecin ou infirmier/ère : 

  
 si la poche à perfusion se vide avant le changement programmé de la poche 
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À quoi cela engage-t-il ? Quelles seront les contraintes ?  

de données (PUT-RD) disponible sur le site internet de la HAS. 

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. 

 

Par ailleurs, il est -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.  

Vous pouvez, e
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. 

 

 

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. 
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médicament ? 

être commercialisé et remboursé. 

 

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- isation est suspendue ou retirée ? 

pourra quand même continuer à vous le prescrire / à le lui prescrire, si vous le souhaitez, pendant un 

 

Toutefois, c
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/  

 Décision disponible sur le site de la HAS) 

 médicament (en annexe de la décision de la 
HAS) 

 Informations générales sur les autorisations en accès précoce des médicaments 

  

 

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.  
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_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________ 

 

patients, membres de France Assos Santé, France Lymphome Espoir, le TRT5-CHV et Euror-
dis 
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des 
données à caractère personnel  

 

des données à caractère personnel4 relève de la responsabilité du laboratoire  AMGEN  . 

Un médicament dispensé d
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- e du traitement des données est  AMGEN  , 

BLINCYTO 

(blinatumomab). 

AMGEN   nnel. 

 

À quoi vont servir ces données ? 
 : 

présenter plus de bénéfices que de risques, être présumé innovant, etc5. Vos données à caractère 
personnel / les données à caractère personnel de votre enfant et en particulier les informations sur 

remplis.  

À terme, e
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 

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 

 
4 Règlement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif à la protection des personnes 
physiques à l
la loi n°78-  Informatique et Libertés ») modi-
fiée. 
5 Pour en savoir plus sur ces critères, voir le site de la HAS. 
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(RGPD) et la loi n°78- nformatique, aux fichiers et aux libertés mo-
difiée dite loi « informatique et libertés » et après accomplissement des formalités nécessaire auprès 

données vous concernant / concernant votre enfant. Cela signifie que vos / ses données à caractère 

national des données de santé (SNDS), qui réunit plusieurs bases de données de santé (telles que 
 

auprès du médecin prescripteur du médicament en accès précoce. 

Les informations relatives à une nouvelle recherche à partir de vos / ses données seront publiées 
 :  https://www.amgen.fr/informa-

tions-legales-donnees-caractere-personnelles-acces-precoce .  

Ces informations seront également disponibles sur le site de la Plateforme des données de santé 
qui publie, sur demande du laboratoire AMGEN  , 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 :  

 
/ 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 
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 
 

  ; 

 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. 

 

 

Pour certains traitements, des données pourront être collectées auprès de vos proches (partenaire, 

 

 

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 AMGEN   et ses 
éventuels sous-traitants6 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 AMGEN auquel appartient 

. 

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

toire AMGEN à la HAS, aux ministres chargés de la Santé et de la Sécurité sociale  ainsi 
 

précoce. 

ux centres antipoison. 

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

 

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

BLINCYTO (blinatumomab)., le 
laboratoire AMGEN   pourra conserver vos données / les données de votre enfant. 

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-

 

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

Le laboratoire conservera vos données à caractère personnel / les données à caractère personnel de 
votre enfant au sein 

 

 

Transferts hors Union européenne  

traitement de vos données. 

-
té des destinataires du transfert portant sur vos données à caractère per-

sonnel / les données à caractère personnel de votre enfant. Le laboratoire vous indique également si 
le reconnu par la Com-

mission européenne comme assurant un niveau de protection adéquat. Dans cette hypothèse, le trai-

des garanties suffisantes et appropriées pour assurer la protection de vos droits / des droits de votre 
enfant en matière de protection des données à caractère personnel, quel que soit le pays où vos 
données à caractère personnel sont transférées.  

 

 appropriée de vos droits / des droits de votre enfant en 
matière de protection des données à caractère personnel et un traitement de celles-ci conforme à la 

AMGEN 
(BCRs) régissant le transfert des données concernées en-

Commission européenne du 4 juin 20217.  

 

Les transferts sont réalisés en conformité avec les réglementations applicables relatives à la 

mation concernant un traitement qui contreviendrait aux BCR, merci de consulter http://www.am-
gen.com/bcr/. Amgen prend toutes les précautions techniques, juridiques et administratives pour 
garantir la bonne exécution de ces transferts 

Sur demande de votre part / de la part de votre enfant, le laboratoire pourra vous apporter la preuve 
du respect des garanties précitées par toutes les personnes ayant accès à vos données à caractère 
personnel.  

 
7 es contractuelles types pour le 
transfert de données à caractère personnel vers des pays tiers en vertu du règlement (UE) 2016/679 du Parlement euro-
péen et du Conseil. 
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En tout état de cause, il est précisé que le respect du RGPD et de la loi « informatique et libertés » en 
cas de transfert vers un pays situé en-
laboratoire. 

ou pour obtenir une copie des garanties mises en place par le laboratoire pharmaceutique ou pour 
faire valoir vos droits / les droits de votre enfant sur vos / ses données à caractère personnel, le mé-
decin prescripteur est votre premier interlocuteur. Vous pouvez également vous adresser / votre enfant 

sonne physique travaillant pour Nom du laboratoire  : adresse email, 
mais cela impliq  

 

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-

 -à-dire le 

seront ensuite archivées durant une période de soixante-dix ans à compter de la date de retrait du 
marché du médicament
supprimées ou anonymisées. 

 

Les données seront-elles publiées ? 

publi
luation du médicament.  

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

Aucun de ces documents publiés ne perm  

 

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. 

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



 

Accès précoce | BLINCYTO (blinatumomab)       41 

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 
[privacy@amgen.com] pour exercer ces droits, ce qui implique la trans-

mission de votre identité au laboratoire. 

 

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

 

 

 

 

 

  


