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Statut RAS (lettre ANSM 16 09 201BCP 02/07/2014 et avis HAS 03/09/2)14

Avant traitement, vous pouvez consulter les esaisours sur COTRE®G!tp://www.cotrec.orgbu consulter les forums par
organe vidrancoise.grude@ico.unicancer.fr

Présentations: Vectibix® 20 mg/ml, solutions & diluer pour perfusion edias de 5 ml, 10 ml et 20 ml

Prix unitaires HT fixé par le CEPS @025/06/201310 du 04/03/201} 387,00€,; 365,50 £ #74:00€; 731,00 €et-1548,00
€1462,00 €

Codt mensuel moyen d’un traitement colorectal : HKg) 3-884€3 668, &, F (62Kg) -3-128 2 954€

AMM

> Vectibix® est indiqué pour le traitement des patients atteite cancer colorectal métastatique

présentant le type sauvage RASofs 2, 3 et 4 de KRAS et de NRA@NSM aodt 2013 Douillard JY
NEJM 2013,RCP 02/07 2014 et avis HAS 03/09/2)14

« en monothérapie apres échec des protocoles deothérapie a base de fluoropyrimidine,
oxaliplatine et irinotécagaMMm 2008. Van cutsem JCO 2007, Amado JCO 2008)

e En P ligne en association avec un protocole de chindiahie FOLFOX(Etude PRIME JY
Douillard JCO 10,)

e En Z ligne en association avec un protocole FOLFIRIrdes patients qui ont regu efi 1

ligne un protocole de chimiothérapie a base derdipgrimidine (excluant I'irinotécan)
(Peters JCO 2010)

Posologie : La dose recommandée de Vedtidst de 6 mg/kg de poids corporel
administrée une fois toutes les deux semaines

Situations temporairement acceptables PTT

» Sans objet

Situations Non Acceptables SNAdigestif)

» Cancer colorectal en 1° ligne en association au bevacizumaplecht Jof Clin Oncol 09)

Situations médicales HORS GROUPE

JF?! Justifications Forums biblio Nouvelles publications soumises aux Institutions

> Cancer colorectal métastatique en association a thimiothérapie en cas de contre-indication
ou d'intolérance au cetuximab avec une surveillance renforcée des effets segesda
(majoration des diarrhées suite a I'associationtparumab irinotécan. Il est donc recommandé de

rechercher la maladie de Gilbegksch Ann Oncol 11, Brugger Tumori 10, Kim Lancet@r09, Nielsen Ann
Oncol 09, Cartwright Clin Colorectal Cancer 08, Laagie€lin Colorectal Cancer 09, Heun Clin Colorectal Cafde
Helbing Ann Oncol 07)

» RAS indéterminé au dela de la ?"eligne (COPIL 27 03 09 Douillard NEJM 2013)
Le patient a déja recu plusieurs lignes et sonutsedt non définissable par défaut d’extraction
(plateforme). Le doute profite au patient qui aeB0 et 70% de chances d'étre non muté.
Possibilité aprées RCP de donner un antiHER1 et dieformer I'Observatoire dédié au Cancer
B PL
Recommandations des cliniciens et anatomopatholtegddans la partie argumentaire*

1 JF : Justifications Forum biblio : remplace I'anciee appelation SMA Situation Médicale Acceptée
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Information scientifique: I'association panitumumab folfox est a éviteezlhes mutés en raison
de l'effet délétére HRIME ESMO 2009 Abstract 10LBA Douillard NEJM 20Q1%t donc chez les
indéterminés.

SMJ Situations Médicales a Justifier
Situations avec insuffisance de données INCa

> Localisations et situations non citées dans AMM ohors AMM décrites précédemment.
» Posologieson citées dans AMM ou hors AMM décrites précédemnrg.

Argumentaires JF
*RAS indéterminé : recommandations des cliniciensteles anatomopathologistes pour prévenir
le statut indéfinissable du RAS.

- plus de fixation au Bouifmais ne pas renoncer a la recherche si tel esa)

- l'utilisation du formol est a ce jour sous la resgmbilité de chacun : classé 1 cancérogene par
les experts du CIRC (Centre international de regtfeeisur le cancer) mais en attente d'étude
nationale multicentrique d'apres le rapport 2009I'déset (Agence francaise de sécurité
sanitaire de I'environnement et du travail)

- en cas de premiére endoscopie pour une suspicionadeer du rectum devant avoir un
traitement préopératpoire, effectuer soit de midsifpiopsies soit effectuer une résection a l'anse
d'un bon fragment car il est envisageable que dareques temps, d'autres parametres
tumoraux soient a appréciéréflexion commune a envisager entre anatomopatfisties et
gastroentérologues)

- en cas de suspicion de cancer du célon, lors gectaiere endoscopie, ne pas se limitera 2 - 3
biopsies mais en effectuer davantage.
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