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Saint-Denls, le 1 6 MAI 2012

Lettre recommandée aveo avls de réceplion

Madame, Monsieus,

Vous avez sollicité une autorisation temporaire d'utilisation (ATU) de CYT 107 (interleukine 7) 4
mg/ml, solution injectable pour le traitement de votre patient “ présentant une lymphopénia CD4
sévére dans le cadre d’une infection par le VIH malgré une charge virale conirdlée sous traitement antirétroviral
et ayanl présenté une colite 2 GMV au cours de ['été 2011.

Je voue rappelle que conformément & l'article 1.5121-12 du code de la santé publique, I'Agence
nationaie de sécurité du médicamant et des produits de santé (ANSM) ne peut accorder une ATU nominative
pour des médicamenis n‘ayant pas d'autorisation de mise sur la marché (AMM) qu'a tire excaptionnsf et que si
lls sont destinés & trafter des maladies graves ou rares en fabsence de traitement appropri¢, s'ils sont
susceptibles de présenter un bénéfice pour le patient et sl leur efficacité et leur sécurité sont présumées en
I'état des connaissances scientiflgues, et ce alors que la mise en csuvre du traitement ne paut pas étre différée
et qua le patiant ne peut participer & une recherche bioméadicale.

Or, votra demande ne répond pas aux conditions énumérées ci-dessus dans la mesure oll lee données
actusilement disponibles sur CYT 107 ne permettont pas de présumer de lefficacité en terme de béndfice
clinique réel de ce médicament dans l'indication revandiguée. Certes, les essais cliniques réalisés avec CYT
107 dans différentes situations cliniques (et notamment dans FInfection par le VIH) montrent une augmentation
du taux des lymphocytes T CD4+ mals a ce jour, Il n’existe pas d’élément permenant de présumer que catte
augmentation solt corélée a un bénéfice clinique réel sur les pathologies opportunistes liees au deficit
immunitaire. La réponse a ces questions ne poura éire apportée que par la mise en cauvre d'essais
thérapeutiques supplémentaires. Ceux-ci permetiront & l1a fois la mise sous traitement des patients et
l'acquisition de données fiables sur ce produit.

En conséquence, les conditions précitées dans [articie L5121-12 n'stant pas vérifices, Je ne peux
tépondre lavorablement 3 volre demande.

La présente décision peut faire I'objet d'un recours gracleux auprés du Directeur Général de IANSM
etou d'un recours cantentieux aupres du Tribunal administratit compétent. Ce recours conientleux devra atre
effactué dans un délal de deux mols & compter de la date de la présente notification.

Je vous prie dagréer. Madame, Monsleur, 'expression de ma considération distinguée-
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