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Bortezomib Velcad&

Création le 22 novembre 2005

Déclinaison du référentiekinINCa en mars 2009

Déclinaison du référentiéléematologiquelNCa en décembre 2008, avril 2010

Références biblio décembre 2011

Actualisations de posologie approuvée par CommisSigopéenne septembre 2012 AMM

Avant traitement, vous pouvez consulter les esmaisours sur COTRE®!tp://www.cotrec.orgbu consulter les forums par
organe vidrancoise.grude@ico.unicancer.fr

Présentation : Velcalel mg(1V) et 3,5 mg (IV et SG)poudre pour solution injectable

Prix unitaire HT fixé par le CEPS (JO-11/08/20091/02/2013 : 314;345298,627€ le flacon de 1 mg et 1 043,850 € le
flacon de 3.5 mg

Colt mensuel moyen d’un traitement (surf corp moyene 1,7m?) : 3 818€

AMM

> Velcad€ est indiqué en monothérapie pour le traitemenmyélome multiple en progression
chez des patients ayant recu au moins un traiteamgétieur et qui ont déja bénéficié ou qui sont
inéligibles pour une greffe de moelle osseuse

> Velcad€ est indiqué en association au melphalan et a ¢angsone pour le traitement du
myélome des patients atteints de myélome multiple norntérau préalable, non éligibles a la
chimiothérapie intensive accompagnée d’'une greffmdelle osseuse.

> Velcad®, en association a la dexaméthasone, ou a la déixaso@e et au thalidomide, est indiqué
pour le traitement d'induction des patients adudtteints de myélome multiple non traité au
préalable, éligibles a la chimiothérapie intenshaeompagnée d'une greffe de cellules souches
hématopoiétiquesdication non remboursable au 13/09/2013 (dematelerise en charge a I'étude)

Posologie : 1,3mg/frpar injection intraveineuse ou sous-cutaéereau Lancet Oncol 2011 EMA 09 2012)
J1J4 J8 J11 avec reprise a J22

Situations temporairement acceptables PTT

» Sans objet

Situations Non AcceptablesSNA (sein

» Cancer du sein, toutes situationgrang, Ann Oncol 06)

Situations médicales HORS GROUPE

JFE! Justifications Forums biblio
» Lymphome du manteau en 2ligne

Nouvelles publications soumises aux Institutionaenl 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 Haematol2009

> Myélome en fligne, en association avec la dexamethasone avamtogreffe chez le sujet de
moins de 65 angOakerved5 Jagannath5 Haroussead6)
SMJ Situations Médicales a Justifier

1 JF : Justifications Forum biblio : remplace I'anciee appelation SMA Situation Médicale Acceptée
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> Lymphome du manteau en échec ou en rechute d'uné™ligne de chimiothérapie
Voir dans JF biblio nouvelles publications soumiaas Institutions en avril 2012

» Maladie de Waldenstrom en association en 1ére ligra en rechute
Gertz AJH Educational Material 2012, Ghobrial IM AniHematol. 2010, Treon SP Clin Oncol 2009

Autres situations

» Lymphome du manteau en iligne
» Leucémies a plasmocytes

» Autres LNH

> Localisations et situations non citées dans AMM ohors AMM décrites précédemment.
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