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Référentiel Observatoire dédié au Cancer B PL 
 

Cetuximab Erbitux®  
 
Création le 22 novembre 2005 
Déclinaison du référentiel digestif INCa en mars 2007, avril 2009, juillet 2010 AMM modifié juillet 2011, AMM modifiée 
en janvier 2012, mars 2012 
Déclinaison du référentiel thoracique INCa en juillet 2007, avril 2009, juillet 2010 
Déclinaison du référentiel sein INCa en octobre 2008, mars 2009, mars 2010, mars 2012 réglementaire 
Déclinaison du référentiel gynécologie INCa en mars 2009, juin 2010 
Déclinaison du référentiel urologique INCa en juillet 2009 
Déclinaison du référentiel ORL INCa  en juillet 2009 
Références biblio décembre 2011 
Statut RAS (lettre ANSM 03 01 2014) 
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 
 
Présentations : 100mg et 500mg 
Prix CEPS JO 23/12/2008 11/07/2013 : 189,00€ 177,187 € HT et 945,00 885,937 € HT applicable au 15/02/2009 01/08/2013 
Coût moyen d’un traitement (surf corp 1,7 m2) colorectal ou ORL :  

- dose intiale 400mg/m2 : 1 204 € 
- par cure 250 mg /m2 :753 €, par mois : 3 271 € 

 
 

AMM 
� Erbitux® est indiqué dans le traitement des patients présentant un cancer colorectal métastatique 

avec gène KRAS de type sauvage (exons 2, 3 et 4 du KRAS et du NRAS Etude rétrospective sur OPUS 

JCO 09 lettre ANSM 03 01 2014) exprimant le récepteur de facteur de croissance épidermique (EGFR)* 
� en association avec une chimiothérapie à base d’irinotécan (RCP février 2012) 
�  en association avec le protocole FOLFOX en 1e ligne (RCP février 2012) 
�  en monothérapie après échec d'un traitement à base d’oxaliplatine et d’irinotecan et en cas 

d'intolérance à l’irinotecan  
(Van Custem Crystal JCO 2011 ASCO 07 A4000, Van Custem ASCO 08 A2, C. Bokemeyer Opus JCO 2009, 
ASCO 08 A 4000, EPIC JCO 2008 Eng ASCO 07 A4003 RCP 09 2008) 

Posologie : cetuximab : 250 mg/m2 hebdomadaire après la dose initiale à 400mg/m². 
 irinotécan : 180 mg/m2 toutes les 2 semaines 

*la recherche du récepteur EGFR, jugée comme non pertinente, ne sera plus considérée comme 
un critère nécessaire pour la classification dans l’AMM (Décision AG Obs Cancer 11 janv 
2011) 
Le statut mutationnel des gènes RAS (exons 2, 3 et 4 de KRAS et NRAS) doit être déterminé par 
un laboratoire expérimenté utilisant une méthode d’analyse validée.  
La contre indication concernant l’utilisation d’Erbitux en association avec une chimiothérapie 
à base d’oxaliplatine (telle que FOLFOX 4) inclut désormais tous les patients atteints d’un 
CCRm avec RAS muté ou dont le statut RAS n’a pas été déterminé (lettre ANSM 03 01 2014) 

 
� Erbitux®  est indiqué dans le traitement des patients présentant un carcinome épidermoïde de la 

tête et du cou 
- en association avec la radiothérapie en cas de maladie localement avancée (Bonner 06)  
- en association avec la chimiothérapie à base de platine en cas de maladie récidivante et/ou 

métastatique (Vermorken A EXTREME N Enj Med 08). 
En association avec la radiothérapie, la dose de charge est de 400 mg/m2 sur 2H, 1 semaine 
avant la radiothérapie puis 250 mg/m2 /semaine sur 1H pendant toute la radiothérapie (avril 
2006) 
Chez les patients atteints de carcinome épidermoïde de la tête et du cou récidivant et/ou 
métastatique, le cetuximab est utilisé en association avec une chimiothérapie à base de sels de 
platine, suivi d'un traitement d'entretien par le cétuximab jusqu'à progression de la maladie. 

 

Situations temporairement acceptables PTT  
� Sans objet  
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Situations Non Acceptables SNA (digestif, thoracique, sein, gynécologie) 
� CCR en 1ère ligne en association au bevacizumab (Tol N Eng J Med 09) 
� Cancer du pancréas en association à la gemcitabine (Philip ASCO 07) 
� Cancer bronchique non à petites cellules (CBNPC) localement avancé ou métastatique, en 

1ère ligne, en association avec cisplatine et vinorelbine, chez des patients avec une 
surexpression du récepteur à l’EGF prouvée par immuno-histochimie (Pirker J Clin Oncol 08, 
Rosell Ann Oncol 08, Butts J Clin Oncol 07 Erratum inJ Clin Oncol 08, Robert J Clin Oncol 05) 

� Cancers du sein toutes situations (Carey ASCO 08) 
� Cancer du col de l’utérus avancé ou en rechute, en association au cisplatine et au topotecan 

(Kurtz JE A phase II GINECO trial. Gynecol Oncol 2009)  
 
 

Situations médicales HORS GROUPE 
 
JF1 Justifications Forums biblio  
Nouvelles publications soumises aux Institutions 
� CCR métastatique : 

Schéma bi weekly ou tous les 15 jours à 500mg/m2 (Etude CORE2 Ciuleanu JCO 2011, Tabernero 08, 
Pfeiffer 07) 

� KRAS indéterminé au delà de la 2ème ligne (copil du 27 3 2009) 
Le patient a déjà reçu plusieurs lignes et son statut est non définissable par défaut d’extraction 
(plateforme). Le doute profite au patient qui a entre 60 et 70% de chances d'être non muté.  
Possibilité après RCP de donner un antiHER1 et d’en informer l’Observatoire dédié au Cancer 
B PL Merci 
Recommandations des cliniciens et anatomopathologistes dans la partie argumentaire*. 
Information scientifique : l’association cetuximab folfox est à éviter chez les mutés en raison de 
l’effet délétère (OPUS Bokemeyer JCO 09) et donc chez les indéterminés. 

 
 
SMJ Situations Médicales à Justifier  
Situations avec insuffisance de données INCa (thoracique, ORL) 
� CBNPC localement avancé ou métastatique, en traitement de 1ère ligne, en association à une 

chimiothérapie à base de cisplatine, chez des patients avec une surexpression du récepteur à 
l’EGF prouvéeparimmuno-histochimie (Pirker FLEX Lancet 09; Rosell, Ann Oncol 08, Butts JCO 08, 
Robert J Clin Oncol 05, Belani Cancer 08, Borghaei J Thorac Oncol 08, Lynch JCO 10 ) 

� Chimiothérapie d’induction 
- Chimiothérapie d’induction dans les cancers de la tête et du cou, localement avancé, en 

association au docetaxel et au cisplatine (Argiris ASCO 08)  
- Chimiothérapie d’induction dans les carcinomes épidermoïdes de la tête et du cou localement 

avancés, en association avec docetaxel, cisplatine et 5FU (Kuperman ASCO 07) 
- Chimiothérapie d’induction dans les cancers de la tête et du cou au stade III/IV opérables, en 

association avec paclitaxel et carboplatine (Wanebo ASCO 07) 
� Radiochimiothérapie concomitante 

- Radiochimiothérapie concomitante dans les carcinomes épidermoïdes de la tête et du cou 
localement avancés, en association à la gemcitabine (De La Garza ASCO 06) 

- Radiochimiothérapie concomitante dans les carcinomes épidermoïdes de la tête et du cou, 
localement avancés, en association au cisplatine (Pfister. JCO 2006 Langer ASCO 08)  

- Chimiothérapie alternée avec la radiothérapie, dans les carcinomes épidermoïdes de la tête et 
du cou, localement avancés, en association au cisplatine et au 5FU (Merlano ASCO 07) 

� Chimiothérapie des carcinomes localement avancés et /ou métastatique, en rechute  
- Chimiothérapie de 2nde intention des carcinomes épidermoïdes de la tête et du cou, en rechute 

après une chimiothérapie à base de sels de platine et/ou métastatique, en monothérapie 
(Vermorken JCO 07 Vermorken Cancer 08) 

- Carcinomes épidermoïdes de la tête et du cou, en rechute ou métastatiques, en association au 
paclitaxel hebdomadaire (Hitt ASCO 07) 

                                                           
1 JF : Justifications Forum biblio : remplace l’ancienne appelation SMA Situation Médicale Acceptée 
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- Carcinomes épidermoïdes de la tête et du cou, en rechute après une chimiothérapie à base de 
sels de platine et/ou métastatiques, en association au docetaxel (Knoedler ASCO 09) 

- Carcinomes épidermoïdes de la tête et du cou, en rechute ou métastatiques, en association au 
bevacizumab (Gibson ASCO 09)  

 
 
Autres situations 
� Localisations et situations non citées dans AMM ou hors AMM décrites précédemment. 
� Posologies non citées dans AMM ou hors AMM décrites précédemment. 
 
 
 

Argumentaires JF2 
 

*Recommandations des cliniciens et des anatomopathologistes pour prévenir le statut 
indéfinissable du KRAS. 

- plus de fixation au Bouin (mais ne pas renoncer à la recherche si tel est le cas) 
- l'utilisation du formol est à ce jour sous la responsabilité de chacun : classé 1 cancérogène par 

les experts du CIRC (Centre International de Recherche sur le Cancer) mais en attente d'étude 
nationale multicentrique d'après le rapport 2009 de l'Afsset (Agence française de sécurité 
sanitaire de l'environnement et du travail) 

- en cas de première endoscopie pour une suspicion de cancer du rectum devant avoir un 
traitement préopératoire, effectuer soit de multiples biopsies, soit effectuer une résection à l'anse 
d'un bon fragment car il est envisageable que dans quelques temps, d'autres paramètres 
tumoraux soient à apprécier (réflexion commune à envisager entre anatomopathologistes et 
gastroentérologues) 

- en cas de suspicion de cancer du côlon, lors de la première endoscopie, ne pas se limiter à 2 - 3 
biopsies mais en effectuer davantage. 
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