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Référentiel Observatoire dédié au Cancer B PL 
 

Bortezomib Velcade®  
 

Création le 22 novembre 2005 
Déclinaison du référentiel sein INCa en mars 2009 
Déclinaison du référentiel hématologique INCa en décembre 2008, avril 2010 
Références biblio décembre 2011 
Actualisations de posologie approuvée par Commission Européenne septembre 2012  AMM 
Avant traitement, vous pouvez consulter les essais en cours sur COTREC http://www.cotrec.org/ ou consulter les forums par 
organe via francoise.grude@ico.unicancer.fr 
 
Présentation : Velcade® 1 mg (IV)  et 3,5 mg (IV et SC), poudre pour solution injectable 
Prix unitaire HT fixé par le CEPS (JO 11/08/2009  14/02/2013) : 314,345 298,627 € le flacon de 1 mg et 1 043,850 € le 
flacon de 3.5 mg 
Coût mensuel moyen d’un traitement (surf corp moyenne 1,7 m2) : 3 818€ 
 
 

AMM 
� Velcade® est indiqué en monothérapie pour le traitement du myélome multiple en progression 

chez des patients ayant reçu au moins un traitement antérieur et qui ont déjà bénéficié ou qui sont 
inéligibles pour une greffe de moelle osseuse 

� Velcade® est indiqué en association au melphalan et à la prednisone pour le traitement du 
myélome des patients atteints de myélome multiple non traité au préalable, non éligibles à la 
chimiothérapie intensive accompagnée d’une greffe de moelle osseuse. 

� Velcade®, en association à la dexaméthasone, ou à la dexaméthasone et au thalidomide, est indiqué 
pour le traitement d'induction des patients adultes atteints de myélome multiple non traité au 
préalable, éligibles à la chimiothérapie intensive accompagnée d'une greffe de cellules souches 
hématopoïétiques. Indication non remboursable au 13/09/2013 (demande de prise en charge à l’étude) 

 
Posologie : 1,3mg/m2 par injection intraveineuse ou sous-cutanée (Moreau Lancet Oncol 2011 EMA 09 2012) 

J1 J4 J8 J11 avec reprise à J22 
 

Situations temporairement acceptables PTT  
� Sans objet 

 
 
 

Situations Non Acceptables SNA (sein) 
� Cancer du sein, toutes situations (Yang, Ann Oncol 06) 

 
 
 

Situations médicales HORS GROUPE 
 
JF1 Justifications Forums biblio 
� Lymphome du manteau en 2e ligne 

Nouvelles publications soumises aux Institutions en avril 2012 depuis la version de juillet 2011  
  Vose  American Journal of Hematology 2012 
  Kouroukis Leukemia and lymphoma 2011 
  Lamm W Haematologica 2011 
  Orciuolo Br J Haematol. 2009 

� Myélome en 1e ligne, en association avec la dexamethasone avant autogreffe chez le sujet de 
moins de 65 ans (Oakerve 05 Jagannath 05 Harousseau 06)  

SMJ Situations Médicales à Justifier  

                                                           
1 JF : Justifications Forum biblio : remplace l’ancienne appelation SMA Situation Médicale Acceptée 
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Situations avec insuffisance de données INCa (hématologique) 
� Lymphome du manteau en échec ou en rechute d’une 2ème ligne de chimiothérapie  

Voir dans JF biblio nouvelles publications soumises aux Institutions en avril 2012  
 

� Maladie de Waldenström en association en 1ère ligne ou en rechute 
Gertz AJH Educational Material 2012, Ghobrial IM Am J Hematol. 2010, Treon SP Clin Oncol 2009  

 
Autres situations 
� Lymphome du manteau en 1e ligne  
� Leucémies à plasmocytes 
� Autres LNH 
� Localisations et situations non citées dans AMM ou hors AMM décrites précédemment. 
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