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Eribuline Halaven® 
 

Création le 24 Juin 2013 
Mise à jour AMM 03 2015 
Extension AMM août 2014 
Avant traitement, vous pouvez consulter les essais en cours sur COTREC http://www.cotrec.org/ 
 
Présentation : Halaven®: 0,44 mg/ml, solution injectable, flacon de 2 ml 
Prix unitaire HT fixé par le CEPS (JO 3/07/2012) : 320 €  
 
 
 

AMM 

 
� HALAVEN ® est indiqué dans le traitement des patients atteints d’un cancer du sein localement 

avancé ou métastatique, dont la maladie a progressé après au moins un protocole de 
chimiothérapie pour le traitement du stade avancé. 

Le traitement antérieur, en situation adjuvante ou métastatique, doit avoir comporté une 
anthracycline et un taxane, sauf chez les patients ne pouvant pas recevoir ces traitements (Étude 301 
Kaufman P. J Clin Oncol 2015, AMM 08 2014 RCP EMA) 
Dans le traitement des patientes après un protocole de chimiothérapie : Non agréé aux collectivités et non  pris en charge 
à la date du 18.08.14 (demande à l'étude) Vidal 09 2014. 

� HALAVEN ® est indiqué en monothérapie dans le traitement des patients atteints d’un cancer du 
sein localement avancé ou métastatique, dont la maladie a progressé après au moins deux 
protocoles de chimiothérapie pour le traitement du stade avancé. 
Le traitement antérieur doit avoir comporté une anthracycline et un taxane sauf chez les patients 
ne pouvant pas recevoir ces traitements (Cortes Embrace Lancet. 2011 AMM 03 2011 sur liste en 03 2012) 

 
La dose recommandée d'éribuline sous forme de solution prête à l'emploi est de 1,23 mg/m2 
(équivalent à 1,4 mg/m2 d’éribuline mésylate) qui doit être administrée en injection intraveineuse sur 
2 à 5 minutes à J1 et J8 de chaque cycle de 21 jours 

 
 

Hors groupe 
� Sans objet 
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