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Référentiel Observatoire dédié au Cancer B PL 
 

Paclitaxel Taxol® Paxène® et génériques 
 

Création le 7 mars 2006 
Paclitaxel retiré des référentiels nationaux de bon usage au 1er mars 2010  
Extension AMM Herceptin associé au paclitaxel mai 2011 (sein) 
SMJ : CR Comité scientifique du 22 4 2011 (paclitaxel et mélanome) 25 10 2011 (ORL) 
Références biblio décembre 2011 
Avant traitement, vous pouvez consulter les essais en cours sur COTREC http://www.cotrec.org/ 
 
Paclitaxel 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 15 
février 2010 publié au Journal Officiel du 19 février 2010).  
 

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. 
 
� Carcinome de l’ovaire : 

- en traitement de 1ère intention du cancer de l'ovaire chez les patientes présentant une maladie 
avancée ou résiduelle (>1cm) après laparotomie initiale, en association avec le cisplatine, 

- en traitement de 2ème intention du cancer de l'ovaire chez les patientes présentant un 
carcinome métastatique de l’ovaire après échec du traitement classique à base de sels de 
platine. 

� Traitement adjuvant du carcinome du sein avec envahissement ganglionnaire après un 
traitement par anthracyclines et cyclophosphamide (AC). Le traitement adjuvant par Taxol® doit 
être considéré comme une alternative à une prolongation de traitement par AC. 

� Traitement initial du cancer du sein localement avancé ou métastatique soit en association avec 
une anthracycline chez les patientes auxquels un traitement par anthracycline convient, soit en 
association avec le trastuzumab chez les patients avec une sur expression HER2 classée 3 croix 
par l’immunohistochimie et auxquelles une anthracycline ne convient pas. 

� En monothérapie, traitement des carcinomes métastatiques du sein pour les patients en échec 
ou non candidats au traitement classique à base d’anthracycline. 

� Paclitaxel, en association avec le cisplatine, est indiqué pour le traitement du cancer 
bronchique non à petites cellules (CBNPC) chez les patients qui ne sont pas candidats à une 
chirurgie potentiellement curative et/ou à une radiothérapie. 

� Sarcome de Kaposi lié au SIDA : indiqué dans le traitement des patients en stade avancé après 
échec d’un traitement antérieur par anthracyclines liposomales. 

� Posologie à 175 mg/m2 toutes les 3 semaines. 
 
NB : l’AMM de la gemcitabine indique l’association avec le paclitaxel dans le cancer du sein 
métastatique en rechute après une chimiothérapie adjuvante-néoadjuvante. 
 
NB Extension d’AMM pour Herceptin trastuzumab en adjuvant associé au paclitaxel (mai 2011) : 

Herceptin est indiqué en traitement adjuvant du cancer du sein avec surexpression 
tumorale de HER2 ou amplification du gène HER2 :  

• après une chimiothérapie adjuvante avec la doxorubicine et le 
cyclophosphamide, en association avec le paclitaxel ou le docétaxel 

 

HORS AMM 
JF1 Justifications forums biblio  
� Cancer de la vessie en rechute 

Le GETUG a mené un essai récemment avec du paclitaxel hebdomadaire : environ 10% de 
réponses objectives et 30% de stabilisations avec améliorations des symptômes. (Joly Clin Genitourin 
Cancer 09). 

                                                           
1 JF : Justifications Forum biblio : remplace l’ancienne appelation SMA Situation Médicale Acceptée 
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En l’absence de standard en 2e ligne, ce schéma peut être proposé au moins aux patients en bon 
état général. 

� Cancer du sein : 
- Néoadjuvant associé au trastuzumab (Buzdar AU J Clin Oncol. 2005) 
- Adjuvant en association concomitante avec trastuzumab (après un schéma par antracyclines) 
PTT trastuzumab (Romond N Engl J Med.05) Extension d’AMM pour Herceptin trastuzumab en 
adjuvant associé au paclitaxel (mai 2011)  
 

� Cancer bronchique non à petites cellules localement avancé ou métastatique en 1ère ligne:  
� Cancer bronchique non à petites cellules localement avancé ou métastatique en 1ère ligne : 

En association à carboplatine en cas de contre-indication documentée à cisplatine 
(Kosmidis J Clin Oncol 02 ; Rosell Ann Oncol 02 ; Schiller 02)  
En association à gemcitabine en cas de contre-indication documentée aux sels de platine 
PTT gemcitabine (Isla J Clin Oncol 01 ; Douillard Br J Cancer 01 ; Bhatia Lung Cancer 2002 ; Kosmidis 
J Clin Oncol 02 ; Smit J Clin Oncol 03) 

 
� Cancer de l’ovaire avancé ou métastatique : association avec le carboplatine : Standard 

international (Katsumata N Lancet 09, Aravantinos G Ann Oncol 05, Utsunomiya H Int J Gynecol Cancer 05, 
Trédan Ann Oncol 07, Aravantinos G Eur J Cancer 08, Bookman MA JCO ) 

� Cancer de l’endomètre avancé, récurrent ou métastatique en association avec carboplatine 
(Sorbe B Int J Gynecol Cancer 08, Humber C Ann Oncol 07, Sovak MA Int J Gynecol Cancer 07, Greven K Gynecol 
Oncol 06, Homesley HD Gynecol Oncol 09) 

� Cancer de l’endomètre avancé ou récidivant  en association avec cisplatine et  
doxorubicine (Fleming G.O.G 177 2004) 

� Cancer du col avancé ou récidivant en 1ère ligne de chimiothérapie, en association au 
cisplatine (Moore JCO  04 ;  Monk ASCO 08) 

 
� Toutes posologies dont : 

- Paclitaxel hebdomadaire dans les cancers du sein en situation métastatique. (Eniu 
Oncologist 05 ; Wist Acta Oncol 04 ; Lombardi Tumori 04 ; Sato Jpn J Clin Oncol 03 ; Nishi Gan To Kagaku 
Ryoho 04 ; Baltali J Exp Med 04 ;  Gori Tumori 02 ; Akerley Semin Oncol 97 ; Perez J Clin Oncol 01 ;  Perez 
Breast Cancer Res Treat 02 ; ten Tije Eur J Cancer 04 ; Sikov Proc Am Soc Clin Oncol 02 ; Seidman Proc Am 
Soc Clin Oncol 04)  
- Paclitaxel hebdomadaire, dans les cancers du sein N+ en situation adjuvante 
(Sparano N Engl J Med 08). 

 
 
SMJ Situations Médicales à Justifier  
Situations NON justifiées Obs Cancer B PL 
� CBNPC localement avancé ou métastatique en 1ère ligne  

En association à carboplatine et gemcitabine à la fois (Paccagnella J Clin Oncol 04) 

Les triples associations intégrant la gemcitabine relèvent d’une insuffisance de données dans le 
référentiel INCa. L’OMIT 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. 

 
Autres situations 
� Cancer du sein adjuvant : patients N- : l’ajout des taxanes aux anthracyclines est une option à 

discuter en RCP "sein". Les stades concernés relèvent de la stratégie médicale (thésaurus 
régionaux) 

� CBNPC adjuvant : le schéma scientifiquement reconnu demeure Navelbine cisplatine. Une 
bithérapie à base de platine peut être retenue si CI au schéma reconnu (Stauss GM CALGB 9633. ASCO 
05) 

� CBNPC néoadjuvant : option à discuter en RCP. Les stades concernés relèvent de la stratégie 
médicale (thésaurus régionaux) 

 
� Mélanome avancé ou métastatique : option en association au carboplatine si impossibilité de 

donner les protocoles reconnus: standard aux USA, bras de référence de nombreux essais de phase 
III récents en 1e ou 2e ligne (essai III METRIC MELANOME). Validation par les membres lors du Comité 
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Observatoire du Cancer du 22 4 2011 (Bedikian AY Ann Oncol. 2011, Pflugfelder A PLoS One. 2011, Rao RD. Cancer. 
2006, Walker L, Melanoma Res. 2005, Zimpfer-Rechner CMelanoma Res. 2003, Hodi FS, Am J Clin Oncol. 2002) 
Consultez les thésaurus régionaux pour adaptation de la meilleure stratégie, consultez les 
essais en cours sur les sites suivants ou COTREC http://www.cotrec.org/ 

- thésaurus breton Groupe Ouest Mélanome GROUM OncoBretagne version fevier 
2011 http://www.oncobretagne.fr/ puis référentiels régionaux puis dermatologie 

- Réseau mélanome ouest : http://www.reseau-melanome-ouest.com/ 
 

� ORL métastatique : demeure une option si impossibilité de donner les standards, à voir 
au cas par cas chez les patients sélectionnés (Hitt R Ann Oncol. 2011, Hitt R J Clin Oncol. 2005, Hitt R 

Cancer. 2004) et qui ne peuvent être inclus dans un essai : consultez COTREC 
http://www.cotrec.org/  

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