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Référentiel Observatoire dédié au Cancer B PL 

 
Gemcitabine Gemzar® et génériques 

 
Création le 22 novembre 2005 
Gemcitabine retiré des référentiels nationaux de bon usage au 1er mars 2011  
Gemcitabine radié, à compter du 1er mars, de la liste des spécialités pharmaceutiques facturables en sus des prestations 
d’hospitalisations vidée à l’article L. 162-22-7 du code de la sécurité sociale (Arrêté du 22 février 2011) 
 
Références biblio décembre 2011 
Avant traitement, vous pouvez consulter les essais en cours sur COTREC http://www.cotrec.org/ 
 
 

AMM 
Nota : Les indications d’AMM mentionnées dans cette fiche correspondent à celles de la spécialité princeps, les 
spécialités similaires ou génériques pouvant avoir des indications différentes. 
 
� La gemcitabine, en association avec le cisplatine, est indiquée dans le traitement en 1ère ligne des patients 

atteints de cancer bronchique non à petites cellules (CBNPC) localement avancé ou métastatique. Un 
traitement par gemcitabine en monothérapie peut être envisagé chez les patients âgés ou chez ceux ayant un 
indice de performance de 2 (RCP 09) 

� Adénocarcinome du pancréas, localement avancé ou métastatique. 
� La gemcitabine est indiquée dans le traitement du cancer de la vessie localement avancé ou métastatique 

en association avec du cisplatine. 
� La gemcitabine en association avec le paclitaxel, est indiquée dans le cancer du sein inopérable, localement 

récidivant ou métastatique, en rechute après une chimiothérapie adjuvante/néoadjuvante. La chimiothérapie 
antérieure doit avoir comporté une anthracycline sauf si celle-ci est cliniquement contre-indiquée (RCP 09). 

� Posologie de 1000 mg/m² ou de 1250 mg/m² hebdomadaire avec des semaines de repos (et ajustements 
thérapeutiques). 

� La gemcitabine est indiquée dans le traitement du carcinome épithélial de l’ovaire localement avancé ou 
métastatique, en association avec le carboplatine, chez les patientes en rechute suite à un intervalle sans 
récidive d’au moins 6 mois après un traitement en 1ère ligne à base de sels de platine (RCP 09). 
 

NB : L’AMM du Tarceva indique l’association avec gemcitabine dans le cancer du pancréas métastatique. 
 
 

HORS AMM 
 
JF1 Justifications Forums biblio   
� Cancer du pancréas avancé ou métastatique associé à l’oxaliplatine chez les sujets jeunes en bon état 

général (Louvet  05 ; Heinemann 06). 
� Cancer du pancréas : traitement adjuvant (Ueno Br J Cancer 09 ;Neuhaus ASCO 08; Oettle JAMA. 07; Regine JAMA 

08) 
� Cancer des voies biliaires avancé et/ou métastatique en monothérapie ou en association à l’oxaliplatine 

ou au cisplatine (Jang Cancer Chemother Pharmacol 10 ; Sharma Cancer Chemother Pharmacol 10 ; Kim Cancer Chemother 

Pharmacol 09 ; Furuse ASCO 09 A4579 ; Dwary ASCO 09 ; Valle NEJM 10 ; Tsavaris Invest New Drugs 04 ; Penz Ann Oncol 01 ; 
Gelibter Cancer 05 ; Lin Chemotherapy 03 ; Andre Br J Cancer 08 ; Manzione Oncology 07 ; Gebbia J Clin Oncol 05 ; André Ann 
Oncol. 04 ; Maindrault Proc Am Soc Clin Oncol 03 ; Murad Am J Clin Oncol 03 ; Alberts Cancer 05 ; Knox Ann Oncol 04 ; 
Bhargava Oncology 03 ; Cho Cancer 05 ; Knox JClin Oncol 05 ; Dingle Can J Gastroenterol 05 ;  Scheithauer Semin Oncol 02) 

� CBNPC localement avancé ou métastatique :  
- en 1ère ligne, en association à carboplatine, en cas de contre-indication documentée à cisplatine 
(Treat Ann Oncol 10, GronbergJ Clin Oncol 09, Reynolds J Clin Oncol 09, Kosmidis Ann Oncol 08, Helbekkmo Br J Cancer 
07, Kosmidis J Thorac Oncol 07, Xu Cancer Chemother Pharmacol 07, Yamamoto Cancer 06, Thomas Lung Cancer 06, 

                                                           
1 JF : Justifications Forum biblio : remplace l’ancienne appelation SMA Situation Médicale Acceptée 
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Sederholm J Clin Oncol 05, Rudd J Clin Oncol 05, Zatloukal Lung Cancer 03, Danson Cancer 03, Mazzanti Lung Cancer 03, 
Kortsik Lung Cancer 03, Grigorescu Lung Cancer 02, Masotti Lung Cancer 02) 
- en 1ère ligne, en association à paclitaxel en cas de contre-indication documentée aux sels de platine 
(Mazzanti Lung Cancer 03, Kortsik Lung Cancer 03, Grigorescu Lung Cancer 02, Masotti Lung Cancer 02; Smit J Clin Oncol 
03, Kosmidis J Clin Oncol 02) 
- en 1ère  ligne de chimiothérapie en association à docetaxel, en cas de contre-indication documentée aux 
sels de platine (Pujol Ann Oncol 05, Georgoulias J Clin Oncol 05) 

 - Associé à la navelbine si CI aux platines indiquée (Egbert 03 ; Laack 04 ; Comella 04 ; Frasci 00; Tan 05) 

� Cancer de la vessie  
Stade invasif : 

Carboplatine associé si CI au cisplatine indiquée. 
Monothérapie si CI aux platines indiquée. 

Adjuvant *:  
 Privilégier l'inclusion des patients dans les essais quand cela est possible.  

Dossier discuté en RCP urologie, tumeur N+, association avec le cisplatine 
Carboplatine associé si CI ou toxicité au cisplatine indiquée.  

� Tissus conjonctifs, tissus mous : maladies rares, centre de référence à préciser. 
� Léiomyosarcomes en rechute avec docetaxel (Hensley 02 ; Look 04) 

Maladie orpheline : centre de référence à préciser 
� Maladie de Hodgkin à partir de la 3e ligne (Santoro 2000 ;  Zinzani 00 ; Baetz 03 ; Venkatesh 04 ; Sezer

 
01 ; Lucas 1999 ; 

Dumontet 01 ;  Wenger 05 ; Chau 03) 
� LNH à partir de la 3e ligne (Crump 04 ; Rapoport 04 ; Dumontet 01 ; Emmanouilides 04 ; Aviles 03 ; Chau 03) 
� CAPI : en association avec cisplatine (Culine 03) 

� Mésothéliome pleural malin (MPM) en association avec cisplatine après progression sous Alimta 
(Castagneto 05 Nowak 02). De plus : 
- le carboplatine est retenu si CI au cisplatine (Favaretto 03) 

- la monothérapie est retenue si CI aux sels de platine 
� Toutes posologies. 
 
SMJ Situations Médicales à Justifier  
Situations NON justifiées Obs Cancer B PL 
� CBNPC localement avancé ou métastatique en 1e ligne en polychimiothérapie triplet + carboplatine et 

docetaxel ou + cisplatine et vinorelbine ou + autres (Laack, J Clin Oncol 04 ; Alberola, J Clin Oncol 03) 
Les triples associations intégrant la gemcitabine relèvent d’une insuffisance de données dans le référentiel 
INCa. L’Observatoire dédié au Cancer B PL attire l’attention des prescripteurs sur la toxicité marquée de ces 
triples associations sans bénéfice réel démontré. Ces situations sont donc considérées comme des situations 
médicales NON justifiées. 

� Cancer de l’ovaire, en 1ère ligne de traitement, en association avec carboplatine-paclitaxel, ou 
cisplatine-paclitaxel (Bookman MA J Clin Oncol 2009). 

� En association avec la bléomycine, la doxorubicine et la vinblastine pour le traitement de la maladie 
de Hodgkin de novo (Friedberg Cancer. 03; Bredenfeld  J Clin Oncol. 04) 

 
Autres situations 
� CBNPC en situation néoadjuvante  

Option à discuter en RCP. Les stades concernés relèvent de la stratégie médicale (thésaurus régionaux)  
� Localisations et situations non citées dans AMM ou hors AMM décrites précédemment 
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