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TrastuzumatHerceptin®

Création le 21septembre 2005

Déclinaison du référentigligestif INCa en 20072009, juillet 2010, mars 2012 réglementaire

Déclinaison du référenti¢horacique INCa en juillet 2007, avril 2009

Déclinaison du référentiekinINCaen 2008, 2009, 2010, juin 20Xhars 2012 réglementaire, RBU ANSM juillet 2012
Déclinaison du référentiglynécologie INCan mars 2009

Déclinaison du référentielrologique INCa en juillet 2009

Déclinaison du référentiel en juillet 2009

Extension d’AMM sein adjuvant CHMP mai 2011. Réfées biblio décembre 20Tomplément de référence

AMM conditionnement sous cutané 600 mg/5ndept 2013Fixation du prix en attente.

Avant traitement, vous pouvez consulter les essags cours sur COTREChttp://www.cotrec.orgbu consulter les forums par organe
via francoise.grude@ico.unicancer.fr

Présentation: Herceptit? 150 mg, poudre pour solution & diluer pour pedusi

Prix unitaire HT fixé par le CEPS (JO 19/11/2008) 536,868 € (01/06/2013)

Colt moyen d’'un traitement : F (62 kg) : dose de drge 1 775 € et dose d’entretien (3 semaines aptisse de charge) : 1 927
€/mois

H (77kg) : dose de charge 2 204 € et dose d’entezii(3 semaines apres dose de charge) : 2 394 €/mois

AMM

» Cancer du sein métastatiquevec surexpression tumorale de HER2
- en monothérapie chez les patients déja pré-trpaésu moins deux protocoles de chimiothérapie pour
leur maladie métastatique. Les chimiothérapiesduigates doivent au moins inclure une anthracycline
et un taxane, a moins que ces traitements ne qoreMie pas aux patients. Les patients répondeurs a
I'normonothérapie doivent également étre en échHbor@nonothérapie, a moins que ces traitements ne
leur conviennent pas.
- en association avec le paclitaxel, chez les patipah pré-traités par chimiothérapie pour leur diela
métastatique et chez lesquels le traitement paraclines ne peut étre envisagé.
- en association avec le docetaxel, chez les patiEmtgré-traités par chimiothérapie pour leur melad
métastatique.
- en association a un inhibiteur de I'aromatase, dbhezpatientes ménopausées ayant des récépteurs
hormonaux positifs, non traitées précédemmentrpatuzumab.
Administration toutes les trois semaines :
La dose de charge initiale recommandée est de &gndg poids corporel. La dose d'entretien
recommandée est de 6 mg/kg de poids corporel, #&tndia toutes les trois semaines, en débutant
trois semaines apres I'administration de la doseltgrge.
Une injection sous cutanée de 600 mg/5ml unique patient (MM sept 2013 Ismael G Lancet Oncol. 2p12
Administration hebdomadaire :
La dose de charge initiale recommandée d'Hercepsinde 4 mg/kg de poids corporel. La dose
d'entretien hebdomadaire recommandée d'Herceptinle® mg/kg de poids corporel, en débutant
une semaine aprés l'administration de la dose degeh

» Cancer du sein en situatioradjuvante
Herceptiff est indiqué en traitement adjuvant du cancer @uaeec surexpression tumorale de HER2
ou amplification du géne HER2 :
« apreés chirurgie, chimiothérapie (néoadjuvante quvadite) et radiothérapie (si indiquée)
(Piccart-Gehhart MJ Héfb)
« aprés une chimiothérapie adjuvante avec la doxoinéket le cyclophosphamide, en association
avec le paclitaxel ou le docétaxel
« en association a une chimiothérapie adjuvante esgde docétaxel et le carboplatine.
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Herceptif ne doit étre utilisé que chez les patients aeifin cancer du sein métastatique ou en
situation adjuvante dont les tumeurs présententus@ surexpression de HER2, soit une amplification
du géne HER2 déterminée par une méthode précisdidte.
Administration toutes les trois semaines :
La dose de charge initiale recommandée est de &gndg poids corporel. La dose d'entretien
recommandée est de 6 mg/kg de poids corporel, dtndia toutes les trois semaines, en débutant
trois semaines apres I'administration de la doseltgrge.
Administration hebdomadaire :
La dose de charge initiale recommandée d'Hercepsinde 4 mg/kg de poids corporel. La dose
d'entretien hebdomadaire recommandée d'Herceptinlee® mg/kg de poids corporel, en débutant
une semaine apres l'administration de la dose degeh
» Traitement de I'adénocarcinonmeétastatigue de I'estomacou de la jonction oesogastrique, avec
surexpression tumorale de HER2, en associatiorcapécitabine ou au 5-fluoro-uracile et au cispéati
chez les patients n'ayant pas été précédemmetéstiaour leur maladie métastatique. Herc&pdioit
étre utilisé uniqguement chez les patients attadfus cancer gastrique métastatique dont les tumeurs
présentent une surexpression de HER2 determlneejrparmethode précise et validée, définie par
IHC2+ confirmé par un résultat FISH, ou par IHCB4 B-A4500MM en avril
2010(Bang Lancet 2010)
La dose de charge initiale recommandée est de &gndé poids corporel. La dose d'entretien
recommandée est de 6 mg/kg de poids corporel, aindi@ toutes les trois semaines, en débutant trois
semaines apres l'administration de la dose de aharg

Situations temporairement acceptables PT {sein)

» Cancers du sein en situation métastatique :
- en association avec paclitaxel hebdomadairehez les patients non pré-traités par l'association
trastuzumab-paclitaxg¢beidman J Clin Oncol 01 ; Fountzilas Ann Oncol 01)
- en association avec capécitabin@pres progression sous trastuzumab associé ouuxot@eanegxu
ASCO 06; Von Minckwitz J Clin Oncol 08)ardley Breast Cancer Res Treat 07)

Situations Non AcceptableSNA (sein)

» Cancer du sein avec statut HER-2 HIC1+, HIC2+ et/olrISH négatif

Situations médicales HORS GROUPE

SMJ Situations Médicales a Justifier

> Cancer du sein métastatique :

- En associations avepaclitaxel + carboplatine ou docetaxel + carbopk(protocole TCH) (Perez
Clin Breast Cancer 05; Robert Breast Cancer J@fiool 06; Forbes ASC0O2006)

- En associations avewinorelbinedahanzeb Oncologist 02 ; Burstein J Clin Oncol GBan Br J Cancer 06)
- En associations avegemcitabingBrufsky ASCO 06 ; O'Shaughnessy Clinical Breash@a 04)

> Cancers du sein métastatiques, trastuzumab en morgirapie en £ et en 2™¢ligne de
chimiothérapie (Baselga J Clin Oncol 05, Vogel J Clin Oncol 02bigh J Clin Oncol 99) ) \

> Cancers du sein métastatiques, trastuzumab en assmon au paclitaxel, en 2™ ou 3™ ligne de
chimiothérapie (Leyland-Jones J Clin Oncol 03, Tripathy J Clin Ini:4)

» Cancers du sein métastatiques, en association aypédinib, chez des patients ayant progressé sous
trastuzumab (Blackwell KL Journal of Clinical Oncology 2010)

Autres situations

» Localisations et situations non citées dans AMMu hors AMM décrites précédemment.
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