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AMM

» Prévention des complications osseuses (fracturgbolpgiques, compression médullaire,
irradiation ou chirurgie osseuse, hypercalcémieitedpar des tumeurs) chez des patients atteints
de pathologie maligne & un stade avancé avectateiseuse.

» Posologie : 4 mg d'acide zolédronique administné geafusion intraveineuse d'une durée d'au
moins 15 minutes toutes les 3 & 4 semaines.

» Traitement de I'hypercalcémie induite par des tusi€LiH).
» Posologie : 4 mg d'acide zolédronique administréppafusion intraveineuse unique d'une durée
d'au moins 15 minutes.

HORS AMM

Le congrés de San Antonio 2010 vient de révélerdesltats de I'essai AZURE considérés comme
globalement négatifs quant au bénéfice de I'ajedladide zolédronique a la chimiothérapie adjurant
chez les patientes ayant un cancer du sein stdde Rar conséquent, les Experts du forum
Sein antérieurement favorables ainsi que I'Unit&ardination ont décidé de revoir la position de
I'Observatoire dédié au Cancer B PL et d'interremlgr Zométa en adjuvanta Justification
provisoirement acceptable est suspendue pourindttation.

Les traitements en cours initiés selon le desghiédude AZURE doivent étre interrompus (absence
de bénéfice). Pour les autres traitements, uridigasion au cas par cas doit étre mentionnée dtans
dossier médical. Novartis a d'ailleurs retiré sossier de demande d'AMM.

Pour information, les études ABCSG 12 et Zofast positives (traitements hormonaux).

Nous restons dans l'attente d'autres résultats.
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