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Avastin®  
(bevacizumab) 

Herceptin®  
(trastuzumab) 

MabThera®  
(rituximab) 

Mircera®  
(méthoxy polyéthylène glycol-époiétine β) 

NeoRecormon®  
(époiétine β) 

RoActemra®  
(tocilizumab) 
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Avastin — Cancer colorectal métastatique 

INDICATION 

(RCP 4.1) 

Avastin (bevacizumab) en association à une chimiothérapie à base de  
fluoropyrimidine, est indiqué chez les patients atteints de cancer colorectal  
métastatique.  

- AMM 1ère ligne (Études AVF2107g, AVF0780g, AVF2192g) : 12 janvier 2005 

- AMM 2ème ligne (NO16966, E3200) : 25 janvier 2008 

- AMM TML (ML18147) : 12 décembre 2012 

DUREE DE  

TRAITEMENT 

(RCP 4.2) 

Il est recommandé de poursuivre le traitement jusqu’à la progression de la  
maladie sous-jacente.  

POSOLOGIE 

(RCP 4.2) 

• soit à la posologie de 5 mg/kg ou 10 mg/kg de poids corporel administré une 
fois toutes les 2 semaines, 

• soit à la posologie de 7,5 mg/kg ou 15 mg/kg administré une fois toutes les  
3 semaines, 

• en perfusion intraveineuse.  

PTT 

Protocole thérapeutique  

temporaire 

(RBU*) 

Sans objet 

Avastin — Cancer colorectal métastatique 

SNA 

Situation non acceptable 

(RBU*) 

• Instauration du bevacizumab seul quelle que soit la ligne de traitement  
(cette situation ne concerne pas le traitement de maintenance).  

• Cancer du pancréas.  

• Cancer colorectal en 1ère ligne en association au cetuximab.  

• Cancer colorectal en 1ère ligne en association au panitumumab.  

*RBU : Référentiels de bon usage hors GHS (INCa/Afssaps/HAS) Juillet 2010, Avastin® (bevacizumab) 

http://www.afssaps.fr/Dossiers-thematiques/Tarification-a-l-activite-T2A-des-medicaments/Medicaments-anticancereux/

Tableau-medicaments-anticancereux/AVASTIN-25-mg-ml-solution-a-diluer-pour-perfusion 
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Cancer du sein métastatique — Avastin 
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INDICATION 

(RCP 4.1) 

Avastin en association au paclitaxel, est indiqué en traitement de 1ère ligne, chez 
des patients atteints de cancer du sein métastatique. 

- AMM le 27 mars 2007 (données mises à jour le 26 février 2008) – Étude E2100 

Avastin en association à la capécitabine est indiqué en 1ère ligne de traitement 
des patients atteints de cancer du sein métastatique pour lesquels un traitement  
avec d’autres options de chimiothérapie incluant des taxanes ou des anthracyclines 
n’est pas considéré comme approprié. 

- AMM le 29 juin 2011 – Étude RIBBON 1 – AVF3694g 

Pour une information complémentaire concernant le statut HER2, référez-vous à la 
rubrique 5.1.  

DUREE DE  

TRAITEMENT 

(RCP 4.2) 

Il est recommandé de poursuivre le traitement jusqu’à la progression de la  
maladie sous-jacente.  

POSOLOGIE 

(RCP 4.2) 

• soit à la posologie de 10 mg/kg de poids corporel administré une fois toutes 
les 2 semaines, 

• soit à la posologie de 15 mg/kg administré une fois toutes les 3 semaines, 

• en perfusion intraveineuse. 

PTT 

Protocole thérapeutique  

temporaire (RBU*) 

Sans objet 

Avastin — Cancer du sein métastatique 

SNA 

Situation non acceptable 

(RBU*) 

• Cancers du sein métastatiques, en monothérapie « d’emblée ».  

*RBU : Référentiels de bon usage hors GHS (INCa/Afssaps/HAS) Juin 2011, Avastin® (bevacizumab) 

http://www.afssaps.fr/Dossiers-thematiques/Tarification-a-l-activite-T2A-des-medicaments/Medicaments-anticancereux/

Tableau-medicaments-anticancereux/AVASTIN-25-mg-ml-solution-a-diluer-pour-perfusion  
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Avastin — Cancer bronchique non à petites cellules 

INDICATION 

(RCP 4.1) 

Avastin, en association à une chimiothérapie à base de sels de platine, est 
indiqué en traitement de 1ère ligne chez les patients atteints de cancer bronchique 
non à petites cellules, avancé et non opérable, métastatique ou en rechute, 
dès lors que l’histologie n’est pas à prédominance épidermoïde.  

- AMM le 21 août 2007 (Études E4599, BO17704) 

DUREE DE  

TRAITEMENT 

(RCP 4.2) 

Il est recommandé de poursuivre le traitement jusqu’à la progression de la  
maladie sous-jacente.  

Avastin est administré en association à une chimiothérapie à base de sels de  
platine jusqu’à 6 cycles de traitement, suivis de Avastin en monothérapie  
jusqu’à progression de la maladie.  

POSOLOGIE 

(RCP 4.2) 

• 7,5 mg/kg ou 15 mg/kg de poids corporel administré une fois toutes les  
3 semaines, 

• en perfusion intraveineuse.  

PTT 

Protocole thérapeutique  

temporaire (RBU*) 

Sans objet 

Avastin — Cancer bronchique non à petites cellules 

SNA 

Situation non acceptable 

(RBU*) 

• Cancer bronchique non à petites cellules (CBNPC) dans les formes 
épidermoïdes ou à potentiel hémorragique important. 

• Cancer Bronchique à petites cellules (CBPC). 

*RBU : Référentiels de bon usage hors GHS (INCa/Afssaps/HAS) Juillet 2010, Avastin® (bevacizumab) 

http://www.afssaps.fr/Dossiers-thematiques/Tarification-a-l-activite-T2A-des-medicaments/Medicaments-anticancereux/

Tableau-medicaments-anticancereux/AVASTIN-25-mg-ml-solution-a-diluer-pour-perfusion  
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Cancer du rein avancé et/ou métastatique — Avastin 
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INDICATION 

(RCP 4.1) 

Avastin, en association à l’interféron alfa-2a, est indiqué en traitement de  
1ère ligne, chez les patients atteints de cancer du rein avancé et/ou métastatique. 

- AMM le 14 décembre 2007 – Études BO17705, AVF2938, AVF0890  

DUREE DE  

TRAITEMENT 

(RCP 4.2) 

Il est recommandé de poursuivre le traitement jusqu’à la progression de 
la maladie sous-jacente.  

POSOLOGIE 

(RCP 4.2) 

Avastin 

• Posologie de 10 mg/kg de poids corporel, administré une fois toutes les  
2 semaines, 

• En perfusion intraveineuse.  

PTT 

Protocole thérapeutique  

temporaire 

Sans objet 

Avastin — Cancer du rein avancé et/ou métastatique 

SNA 

Situation non acceptable 
Sans objet 
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Avastin — Cancer de l’ovaire 

INDICATION 

(RCP 4.1) 

• Avastin, en association au carboplatine et au paclitaxel, est indiqué en 

traitement de 1ère ligne des stades avancés (stades FIGO III B, III C et IV) du 
cancer épithélial de l’ovaire, des trompes de Fallope ou péritonéal primitif.  

- AMM le 19 décembre 2011 – Études GOG-0218 et BO17707 (ICON 7) 
 
• Avastin, en association au carboplatine et à la gemcitabine, est indiqué chez 

les patientes adultes atteintes d’un cancer épithélial de l’ovaire, des trompes de 
Fallope ou péritonéal primitif, en première récidive, sensible aux sels de 
platine et qui n’ont pas été préalablement traitées par du bevacizumab ou 
d’autres inhibiteurs du VEGF ou d’autres agents ciblant le récepteur du VEGF.  

- AMM le 24 octobre 2012 – Étude AVF4095F (OCEANS) 

DUREE DE  

TRAITEMENT 

(RCP 4.2) 

• Avastin est administré en association au carboplatine et au paclitaxel jusqu’à 
6 cycles de traitement, suivis de Avastin en monothérapie en continu jusqu’à 
progression de la maladie ou jusqu’à 15 mois maximum ou jusqu’à 
toxicité inacceptable, selon ce qui survient en premier. 

• Avastin est administré en association au carboplatine et à la gemcitabine 
pendant 6 cycles, et jusqu’à 10 cycles, suivis de Avastin en monothérapie en 
continu jusqu’à progression de la maladie. 

POSOLOGIE 

(RCP 4.2) 

• Posologie de 15 mg/kg de poids corporel administré une fois toutes les 
3 semaines, en perfusion intraveineuse. 

PTT 

Protocole thérapeutique  

temporaire 

Sans objet 

Avastin — Cancer épithélial de l’ovaire, des trompes de Fallope 

ou péritonéal primitif 

SNA 

Situation non acceptable 
Sans objet 
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(trastuzumab) 

• Cancer du sein Page 48 

• Cancer gastrique métastatique Page 50 

• Mentions légales Herceptin Page 51 
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Herceptin — Cancer du sein métastatique 

INDICATION 

(RCP 4.1) 

Herceptin est indiqué dans le traitement du cancer du sein métastatique, avec  
surexpression tumorale de HER2 : 

• en monothérapie, chez les patients déjà prétraités par au moins deux 
protocoles de chimiothérapie pour leur maladie métastatique. 
Les chimiothérapies précédentes doivent au moins inclure une anthracycline et 
une taxane, à moins que ces traitements ne conviennent pas aux patients. Les 
patients répondeurs à l'hormonothérapie doivent également être en échec à 
l'hormonothérapie, à moins que ces traitements ne leur conviennent pas (AMM 
le 28 août 2000). 

• en association avec le paclitaxel, chez les patients non prétraités par 
chimiothérapie pour leur maladie métastatique et chez lesquels le traitement par  
anthracyclines ne peut pas être envisagé (AMM le 28 août 2000). 

• en association avec le docetaxel, chez les patients non prétraités par 
chimiothérapie pour leur maladie métastatique (AMM le 10 juin 2004). 

• en association à un inhibiteur de l’aromatase, chez les patientes 
ménopausées ayant des récepteurs hormonaux positifs, non traitées 
précédemment par trastuzumab (AMM le 24 avril 2007). 

DUREE DE  

TRAITEMENT 

(RCP 4.2) 

Les patients atteints de cancer du sein métastatique doivent être traités par  
Herceptin jusqu’à progression de la maladie. 

POSOLOGIE 

(RCP 4.2) 

• Administration toutes les trois semaines 
La dose de charge initiale recommandée est de 8 mg/kg de poids corporel. La 
dose d’entretien recommandée est de 6 mg/kg de poids corporel administrée 
toutes les trois semaines, en débutant trois semaines après l’administration de la 
dose de charge. 

• Administration hebdomadaire 
La dose de charge initiale recommandée de Herceptin est de 4 mg/kg de poids 
corporel. La dose d’entretien hebdomadaire recommandée de Herceptin est de 
2 mg/kg de poids corporel, en débutant une semaine après l’administration de 
la dose de charge. 

PTT 

Protocole thérapeutique  

temporaire (RBU) 

• Cancers du sein en situation métastatique, en association avec paclitaxel  
hebdomadaire, chez les patients non prétraités par l’association trastuzumab-
paclitaxel.  

• Cancers du sein en situation métastatique, en association avec capécitabine, 
après progression sous trastuzumab associé ou non aux taxanes.  

Herceptin — Cancer du sein métastatique 

SNA 

Situation non acceptable 

(RBU) 

• Cancers du sein avec statut HER-2 HIC1+, HIC2+ et/ou FISH- 
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 Cancer du sein précoce — Herceptin 

INDICATION 

(RCP 4.1) 

Herceptin est indiqué en traitement adjuvant du cancer du sein avec surexpres-
sion tumorale de HER2 : 

• après chirurgie, chimiothérapie (néoadjuvante ou adjuvante) et radiothérapie (si 
indiquée) (voir rubrique 5.1 du RCP) (AMM le 22 mai 2006). 

• après une chimiothérapie adjuvante avec la doxorubicine et le cyclophospha-
mide, en association avec le paclitaxel ou le docetaxel (AMM le 20 avril 2011). 

• en association à une chimiothérapie adjuvante associant le docetaxel et le 
carboplatine (AMM le 20 avril 2011). 

• en association à une chimiothérapie néoadjuvante, suivie d’un traitement 
adjuvant avec Herceptin, chez les patients ayant une maladie localement 
avancée (y compris inflammatoire) ou des tumeurs mesurant plus de 2 cm de 
diamètre (AMM le 19 décembre 2011). 

Herceptin ne doit être utilisé que chez les patients atteints d’un cancer du sein 
précoce ou métastatique dont les tumeurs présentent soit une surexpression de 
HER2, soit une amplification du gène HER2 déterminée par une méthode précise et 
validée. 

DUREE DE  

TRAITEMENT 

(RCP 4.2) 

Les patients atteints d’un cancer du sein précoce doivent être traités par Herceptin 
pendant une durée de 1 an ou jusqu’à rechute de la maladie, si elle survient 
avant la fin de la durée de 1 an de traitement.  

POSOLOGIE 

(RCP 4.2) 

Administration hebdomadaire et toutes les trois semaines 

• Pour une administration toutes les trois semaines, la dose de charge initiale 
recommandée de Herceptin est de 8 mg/kg de poids corporel. La dose 
d’entretien recommandée de Herceptin est de 6 mg/kg de poids corporel 
administrée toutes les trois semaines, en débutant trois semaines après 
l’administration de la dose de charge.  

• Pour une administration hebdomadaire en association avec le paclitaxel après 
une chimiothérapie avec la doxorubicine et le cyclophosphamide, la dose de 
charge initiale recommandée de Herceptin est de 4 mg/kg de poids corporel. 
La dose d’entretien recommandée de Herceptin est de 2 mg/kg de poids 
corporel administrée toutes les semaines.  

PTT 

Protocole thérapeutique  

temporaire (RBU*) 

Sans objet 

Herceptin — Cancer du sein précoce 

SNA 

Situation non acceptable 

(RBU*) 

• Cancers du sein avec statut HER-2 HIC1+, HIC2+ et/ou FISH-  
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*RBU : Référen�els de bon usage hors GHS (INCa/Ansm/HAS). Bilan Juillet 2012 Hercep�n (trastuzumab) 

h.p://ansm.sante.fr/Dossiers-thema�ques/Referen�els-de-bon-usage-des-medicaments/Referen�els-de-bon-usage-des-

medicaments/(offset)/0 
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Herceptin — Cancer gastrique métastatique 

INDICATION 
(RCP 4.1) 

Herceptin est indiqué dans le traitement de l’adénocarcinome métastatique de 
l'estomac ou de la jonction œsogastrique, avec surexpression tumorale de 
HER2, en association à la capécitabine ou au 5-fluorouracile et au cisplatine 
chez les patients n’ayant pas été précédemment traités pour leur maladie 
métastatique (AMM le 19 janvier 2010). 

Herceptin doit être utilisé uniquement chez les patients atteints d’un cancer 
gastrique métastatique dont les tumeurs présentent une surexpression de HER2 
définie par IHC2+ confirmé par un résultat FISH+ ou SISH+, ou par IHC3+. Des 
méthodes d’analyse précises et validées doivent être utilisées (voir rubriques 4.4 et 
5.1). 

DUREE DE  

TRAITEMENT 
(RCP 4.2) 

Les patients atteints de cancer gastrique métastatique doivent être traités par  
Herceptin jusqu’à progression de la maladie. 

POSOLOGIE 
(RCP 4.2) 

Administration toutes les trois semaines 
La dose de charge initiale recommandée est de 8 mg/kg de poids corporel. La 
dose d’entretien recommandée est de 6 mg/kg de poids corporel administrée 
toutes les trois semaines, en débutant trois semaines après l’administration de la 
dose de charge. 

PTT 

Protocole thérapeutique  

temporaire (RBU) 

Sans objet 

Herceptin — Cancer gastrique métastatique 

SNA 

Situation non acceptable 

(RBU) 

Sans objet 
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 Mentions légales Herceptin 
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MabThera® 
(rituximab) 

• LNH folliculaire Page 78 

• LNH agressif diffus à grandes cellules B Page 79 

• Leucémie Lymphoïde Chronique (LLC) Page 80 
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MabThera — LNH folliculaire 

MabThera — Lymphome non-hodgkinien folliculaire 

INDICATION 

(RCP 4.1) 

• MabThera est indiqué en association à une chimiothérapie pour le 
traitement des patients présentant un lymphome folliculaire de stade III-IV 
n’ayant jamais été précédemment traités (AMM le 2 août 2004 en association 
à une chimiothérapie de type CVP puis le 18 janvier 2008 extension à toute 
chimiothérapie). 

• MabThera en traitement d’entretien est indiqué chez les patients présentant 
un lymphome folliculaire répondant à un traitement d’induction (AMM le 6 juillet 
2006 restreinte aux patients réfractaires / en rechute puis AMM étendue par 
étude PRIMA le 25 octobre 2010). 

• MabThera en monothérapie est indiqué pour le traitement des patients atteints 
de lymphomes folliculaires de stade III-IV en cas de chimiorésistance ou à partir 
de la deuxième rechute après chimiothérapie (AMM initiale le 2 juin 1998). 

DUREE DE  

TRAITEMENT 

(RCP 4.2) 

• Association de traitement 
Jusqu’à 8 cures.  
MabThera doit être administré le premier jour de chaque cure de 
chimiothérapie. 

• Traitement d’entretien 

• Lymphome folliculaire non précédemment traité 
Administration une fois tous les 2 mois (en commençant 2 mois après la 
dernière dose du traitement d’induction) jusqu’à progression de la 
maladie ou pendant une durée maximale de deux ans. 

• Lymphome folliculaire en rechute ou réfractaire 
Administrés une fois tous les trois mois (en commençant 3 mois après la 
dernière dose du traitement d’induction) jusqu’à progression de la 
maladie ou pendant une durée maximale de deux ans. 

• Monothérapie 

• Lymphome folliculaire en rechute ou réfractaire 
Administration en perfusion intraveineuse une fois par semaine pendant  
quatre semaines. 

POSOLOGIE 

(RCP 4.2) 
375 mg/m² de surface corporelle en perfusion intraveineuse 

PTT 

Protocole thérapeutique  

temporaire (RBU) 

Sans objet 

SNA 

Situation non acceptable 

(RBU) 

Sans objet 
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LNH agressif diffus à grandes cellules B — MabThera 

MabThera — LNH agressif diffus à grandes cellules B 

INDICATION 

(RCP 4.1) 

MabThera est indiqué en association à une chimiothérapie "CHOP"  
(cyclophosphamide, doxorubicine, vincristine, prednisolone) pour le traitement des 
patients présentant un lymphome non-hodgkinien agressif diffus à grandes  
cellules B, CD20 positif (AMM le 21 mars 2002). 

DUREE DE  

TRAITEMENT 

(RCP 4.2) 

Administration le premier jour de chaque cure de chimiothérapie, pendant 8 
cures, après perfusion intraveineuse du glucocorticoïde du protocole "CHOP" 

POSOLOGIE 

(RCP 4.2) 
375 mg/m² de surface corporelle en perfusion intraveineuse 

PTT 

Protocole thérapeutique  

temporaire (RBU) 

• Lymphome non hodgkinien diffus à grandes cellules B CD20+ en 2ème ligne  
en association à une chimiothérapie de type R-ICE ou R-DHAP 
(voir détails PTT cancer hématologique de l’adulte) 

SNA 

Situation non acceptable 

(RBU) 

Sans objet 
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MabThera — Leucémie Lymphoïde Chronique (LLC) 

MabThera — Leucémie Lymphoïde Chronique 

INDICATION 

(RCP 4.1) 

MabThera en association à une chimiothérapie est indiqué pour le traitement 
des patients atteints de leucémie lymphoïde chronique, non précédemment  
traités (AMM le 23 février 2009) et en rechute  ou réfractaires (AMM le 21 août 
2009). 

Les données disponibles sur l'efficacité et la tolérance sont limitées chez les 
patients précédemment traités par des anticorps monoclonaux dont MabThera, ou 
chez les patients réfractaires à un traitement antérieur par MabThera en 
association à une chimiothérapie. 

DUREE DE  

TRAITEMENT 

(RCP 4.2) 

Administration à J0 du premier cycle, puis à J1 de chaque cycle suivant, pour un 
total de 6 cycles. 

POSOLOGIE 

(RCP 4.2) 

1 er cycle J0 : 375 mg/m² de surface corporelle 

Cycles suivants J1 : 500 mg/m² de surface corporelle 

La chimiothérapie doit être administrée après la perfusion de MabThera. 

PTT 

Protocole thérapeutique  

temporaire (RBU) 

Sans objet 

SNA 

Situation non acceptable 

(RBU) 

Sans objet 
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Polyarthrite rhumatoïde — MabThera 

MabThera — Polyarthrite rhumatoïde 

INDICATION 

(RCP 4.1) 

MabThera en association au méthotrexate est indiqué pour le traitement de la 
polyarthrite rhumatoïde active, sévère, chez les patients adultes qui ont présenté 
une réponse inadéquate ou une intolérance aux traitements de fond, dont au 
moins un inhibiteur du facteur de nécrose tumorale (anti-TNF) (AMM le 6 juillet 
2006). 

 

Il a été montré que MabThera, en association au méthotrexate, réduit le taux de 
progression des dommages structuraux articulaires mesurés par radiographie et 
améliore les capacités fonctionnelles. 
(Libellé d’AMM étendu à l’efficacité radiologique le 25 octobre 2010.) 

DUREE DE  

TRAITEMENT 

(RCP 4.2) 

Un cycle de traitement par MabThera est constitué de deux perfusions 
intraveineuses de 1 000 mg à deux semaines d’intervalle. 

La nécessité de cycles supplémentaires doit être évaluée à la 24ème semaine après 
le cycle précédent. Un nouveau cycle doit être instauré après ce délai s’il persiste 
une activité résiduelle de la maladie. Sinon, le retraitement devra être reporté et 
instauré dès que la maladie redevient active. 

Des données disponibles suggèrent que la réponse clinique est habituellement  
atteinte dans les 16 à 24 semaines suivant le cycle initial de traitement. La 
prolongation du traitement doit être reconsidérée avec précaution chez les patients 
pour lesquels le bénéfice thérapeutique durant cette période n’a pas été mis en 
évidence. 

POSOLOGIE 

(RCP 4.2) 

La posologie recommandée de MabThera est de 1 000 mg par perfusion 
intraveineuse, suivie d’une deuxième perfusion intraveineuse de 1 000 mg à deux  
semaines d'intervalle. 

PTT 

Protocole thérapeutique  

temporaire (RBU) 

Sans objet 

SNA 

Situation non acceptable 

(RBU) 

Sans objet 
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MabThera — Situations temporairement acceptables (PTT) 

Maladies auto-immunes (1) 

Anémie hémolytique auto-immune 

INDICATION 
Traitement de dernière ligne de l’anémie hémolytique auto-immune (AHAI)  
cortico-résistante et en rechute après splénectomie. 

SCHEMA  

D’ADMINISTRATION 

 

En l’absence d’étude de recherche de dose et en fonction des données publiées, il 
est recommandé de se référer aux posologies de l’AMM, soit 375 mg/m² de  
surface corporelle administrés en perfusion IV, une fois par semaine pendant  
4 semaines consécutives. 

Vascularites cryoglobulinémiques 

INDICATION 
Vascularites cryoglobulinémiques réfractaires aux antiviraux et /ou aux immuno-
suppresseurs et/ou aux échanges plasmatiques. 

SCHEMA  

D’ADMINISTRATION 

En l’absence d’étude de recherche de dose et en fonction des données publiées, il 
est recommandé de se référer aux posologies de l’AMM, soit 375 mg/m² de  
surface corporelle administrés en perfusion IV, une fois par semaine pendant  
4 semaines consécutives, avec possibilité d’une administration d’1g à J1 et J15, 
dans certains cas exceptionnels. 

Vascularites à ANCA 

INDICATION 
Vascularites à ANCA réfractaires ou en rechute après traitement immunosup-
presseur chez les patients ne pouvant être inclus dans des études cliniques. 

SCHEMA  

D’ADMINISTRATION 

En l’absence d’étude de recherche de dose et en fonction des données publiées, il 
est recommandé de se référer aux posologies de l’AMM, soit 375 mg/m² de  
surface corporelle administrés en perfusion IV, une fois par semaine pendant  
4 semaines consécutives, avec possibilité d’une administration d’1g à J1 et J15, 
dans certains cas exceptionnels. 

Pemphigus 

INDICATION 

Traitement de deuxième intention du pemphigus cortico-résistant, cortico-
dépendant ou résistant aux immunosuppresseurs ou en cas de contre indication 
aux corticoïdes. 

SCHEMA  

D’ADMINISTRATION 

 

En l’absence d’étude de recherche de dose et en fonction des données publiées, il 
est recommandé de se référer aux posologies de l’AMM, soit 375 mg/m² de  
surface corporelle administrés en perfusion IV, une fois par semaine pendant  
4 semaines consécutives. 
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Situations temporairement acceptables (PTT) — MabThera 

Maladies auto-immunes (2) 

Maladie du greffon contre l’hôte (GVHD) 

INDICATION 
Maladie du greffon contre l’hôte (GVHD) chronique en échec d’une bithérapie 
immunosuppressive bien menée. 

SCHEMA  

D’ADMINISTRATION 

En l’absence d’étude de recherche de dose et en fonction des données publiées, il 
est recommandé de se référer aux posologies de l’AMM, soit 375 mg/m² de  
surface corporelle administrés en perfusion IV, une fois par semaine pendant  
4 semaines consécutives. 

RBU : Référentiels de bon usage hors GHS (INCa/Afssaps/HAS) Juillet 2011, MabThera® (rituximab) 

h
p://www.afssaps.fr/Dossiers-thema�ques/Tarifica�on-a-l-ac�vite-T2A-des-medicaments/Medicaments-

an�cancereux/Tableau-medicaments-an�cancereux/MABTHERA-100mg-solu�on-a-diluer-pour-perfusion  
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Purpura thrombotique thrombocytopénique auto-immun 

INDICATION 

Purpura Thrombotique Thrombocytopénique auto-immun en phase aiguë 
réfractaire aux échanges plasmatiques (EP), défini par l’absence d’augmentation 
des plaquettes au 5ème jour malgré des EP quotidiens et/ou par la rechute du taux 
des plaquettes à l’espacement des EP, après avis du centre de référence. 

SCHEMA  

D’ADMINISTRATION 
375 mg/m² de surface corporelle, administrés en perfusion IV à J1, J4, J8 et J15.  

Purpura thrombopénique idiopathique sévère 

INDICATION 

Purpura thrombopénique idiopathique sévère (plaquettes < 30 000/ mm3) en 

cas de : 

• contre-indication ou échec ou rechute aux corticoïdes et / ou aux  
immunoglobulines IV 

et 

• contre-indication ou échec à la splénectomie 

SCHEMA  

D’ADMINISTRATION 

En l’absence d’étude de recherche de dose et en fonction des données publiées, il 
est recommandé de se référer aux posologies de l’AMM, soit 375 mg/m² de  
surface corporelle administrés en perfusion IV, une fois par semaine pendant  
4 semaines consécutives. 
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RBU : Référentiels de bon usage hors GHS (INCa/Afssaps/HAS) Juillet 2011, MabThera® (rituximab) 

h
p://www.afssaps.fr/Dossiers-thema�ques/Tarifica�on-a-l-ac�vite-T2A-des-medicaments/Medicaments-

an�cancereux/Tableau-medicaments-an�cancereux/MABTHERA-100mg-solu�on-a-diluer-pour-perfusion  

MabThera — Situations temporairement acceptables (PTT) 

Cancer hématologique de l’adulte 

LNH diffus à grandes cellules B 

INDICATION 
Lymphome non hodgkinien diffus à grandes cellules B CD20+ en 2ème ligne en 
association à une chimiothérapie de type R-ICE ou R-DHAP. 

SCHEMA  

D’ADMINISTRATION 

En l’absence d’étude de recherche de dose et en fonction des données publiées, il 
est recommandé de se référer aux posologies de l’AMM, soit 375 mg/m² de  
surface corporelle administrés en perfusion IV. 
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Mentions légales MabThera 



 89 

Information destinée aux professionnels d’établissement de santé et institutionnels régionaux 

 Mentions légales MabThera 

M
A

B
T

H
E
R

A
 



90  

Information destinée aux professionnels d’établissement de santé et institutionnels régionaux 

Mentions légales MabThera 
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Mircera® 
(méthoxy polyéthylène glycol-époiétine β) 

• Anémie symptomatique associée à 

l’insuffisance rénale chronique (IRC) 

Page 116 

• Mentions légales Mircera Page 117 
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Mircera — Anémie symptomatique associée à l’IRC 

Mircera — Anémie symptomatique associée à l’IRC 

INDICATION 

(RCP 4.1) 

Traitement de l’anémie symptomatique associée à l’insuffisance rénale 
chronique (IRC) chez l’adulte. 

- AMM le 20 juillet 2007 (dernière mise à jour le 15 mai 2012) 

Hg CIBLE 

(RCP 4.2) 

MIRCERA doit être administré par voie sous-cutanée ou intraveineuse pour 
atteindre un taux d’hémoglobine inférieur ou égal à 12 g/dl (7,45 mmol/l).  

POSOLOGIE 

(RCP 4.2) 

• Patients non actuellement traités par un Agent Stimulant l’Erythropoïèse 
(ASE) :  

Afin d’amener le taux d’hémoglobine au-dessus de 10 g/dl (6,21 mmol/l), la dose 
initiale recommandée chez les patients non dialysés est de 1,2 microgramme par 
kg de poids corporel, administrée en une injection sous-cutanée tous les mois.  

De façon alternative, une dose initiale de 0,6 microgramme par kg de poids 
corporel peut être administrée en une injection intraveineuse ou sous-cutanée 
toutes les deux semaines chez les patients dialysés ou non dialysés.  

La dose peut être augmentée d'environ 25 % par rapport à la dose précédente si 
l’augmentation du taux d’hémoglobine est inférieure à 1,0 g/dl (0,621 mmol/l) en 
un mois. Des augmentations ultérieures d’environ 25 % peuvent être effectuées à 
intervalles d’un mois jusqu’à l’obtention du taux d'hémoglobine cible.  

• Patients en cours de traitement par un ASE :  

Pour les patients en cours de traitement par un ASE, MIRCERA peut être administré 
une fois par mois par injection intraveineuse ou sous-cutanée. La dose initiale de 
méthoxy polyéthylène glycol-epoetin beta est calculée sur la base de la dose 
hebdomadaire de darbepoetin alfa ou d’epoetin précédemment administrée au 
moment de la substitution, comme décrit dans le tableau 1* (RCP MIRCERA). La 
première injection doit débuter à la date prévue dans le précédent schéma 
d’administration comprenant la darbepoetin alfa ou l’epoetin.  

RBU Sans objet 

Dose hebdomadaire précédente  

intraveineuse ou sous-cutanée de 

darbepoetin alfa  

(microgrammes/semaine)  

Dose hebdomadaire précédente 

intraveineuse ou sous-cutanée 

d’epoetin  

(UI/semaine)  

Dose mensuelle intraveineuse ou 

sous-cutanée de MIRCERA  

(microgrammes/une fois 

par mois)  

< 40 < 8 000 120 

40 - 80 8 000-16 000 200 

> 80 > 16 000 360 

*Tableau 1 RCP : doses initiales de MIRCERA 
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Mentions légales Mircera 
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NeoRecormon® 
(époiétine β) 

• Insuffisance rénale chronique Page 126 

• Anémie du nouveau-né prématuré Page 126 

• Mentions légales NeoRecormon Page 130 
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• Oncologie Page 127 

• Dons de sang autologue Page 127 

• Situations temporairement acceptables (PTT) Page 128 
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NeoRecormon — Indications de l’AMM 

NeoRecormon — Insuffisance rénale chronique 

INDICATION 

(RCP 4.1) 

Traitement de l'anémie symptomatique associée à l’insuffisance rénale  
chronique (IRC) chez l’adulte et l’enfant. 
- AMM le 16 juillet 1997 

Hg CIBLE 

(RCP 4.2) 

NeoRecormon doit être administré par voie sous-cutanée ou intraveineuse pour 
atteindre un taux d’hémoglobine inférieur ou égal à 12 g/dl (7,5 mmol/l). 

POSOLOGIE 

(RCP 4.2)  

• Phase de correction  
- Administration sous-cutanée :  
La posologie initiale est de 3 x 20 UI/kg et par semaine. La posologie peut 
être augmentée toutes les 4 semaines de 3 x 20 UI/kg et par semaine, si l'aug-
mentation de l'hémoglobine n'est pas satisfaisante (< 0,25 g/dl par semaine).  
La posologie hebdomadaire peut aussi être divisée en doses quotidiennes.  
- Administration intraveineuse :  
La posologie initiale est de 40 UI/kg, 3 fois par semaine. Après 4 semaines 
la posologie peut être augmentée à 80 UI/kg, 3 fois par semaine, et, si 
nécessaire, par de nouvelles augmentations de doses de 20 UI/kg, 3 fois par 
semaine, à un mois d'intervalle.  
Pour les deux voies d'administration, la dose maximale ne doit pas dépasser 
720 UI/kg et par semaine.  

 
• Phase d'entretien  

Pour maintenir l'hémoglobine entre 10 et 12 g/dl, la posologie est d'abord 
réduite de moitié par rapport à la dernière dose administrée. Celle-ci est ensuite 
ajustée à intervalles de une ou deux semaines pour chaque malade (dose 
d'entretien).  
Dans le cas d'une administration par voie sous cutanée, la dose hebdomadaire 
peut être administrée en une injection par semaine ou répartie en 3 ou 7 
injections par semaine. Les patients stables sous un rythme d'administration 
d'une injection par semaine peuvent passer à une injection toutes les deux 
semaines. Dans ce cas, une augmentation de la dose peut être nécessaire. 

NeoRecormon — Anémie du nouveau-né prématuré 

INDICATION 

(RCP 4.1) 

Prévention de l'anémie du nouveau-né prématuré, de poids de naissance 
compris entre 750 et 1 500 g et dont l'âge gestationnel est inférieur à 34 semaines. 
- AMM le 16 juillet 1997 

POSOLOGIE 

(RCP 4.2)  

La solution est administrée par voie sous-cutanée à une dose de 250 UI/kg, 3 fois 
par semaine. Il est recommandé de commencer le traitement par NeoRecormon le 
plus tôt possible, de préférence avant le 3ème jour de vie. Les nouveau-nés 
prématurés qui ont déjà été transfusés au moment de l'initiation du traitement par 
NeoRecormon ne sont pas susceptibles de retirer autant de bénéfice du traitement 
que les nouveau-nés n’ayant jamais été transfusés.  
Le traitement doit durer 6 semaines.  
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Indications de l’AMM — NeoRecormon 

NeoRecormon — Oncologie 

INDICATION 

(RCP 4.1) 

Traitement de l’anémie symptomatique des patients adultes atteints de tumeurs 
malignes non myéloïdes et traités par chimiothérapie. 
- AMM le 16 juillet 1997 

Hg CIBLE 

(RCP 4.2) 

La variabilité du taux d’hémoglobine doit être prise en charge par une adaptation 
posologique destinée à maintenir le taux d’hémoglobine cible, compris entre  
10 g/dl (6,2 mmol/l) et 12 g/dl (7,5 mmol/l).  
 
Un taux d’hémoglobine supérieur à 12 g/dl (7,5 mmol/l) doit être évité sur une  
période prolongée. 

POSOLOGIE 

(RCP 4.2)  

La dose initiale recommandée est de 30.000 UI par semaine (correspondant à 
environ 450 UI/kg et par semaine, calculé sur la base d’un poids corporel patient 
moyen).  
 
La dose maximale ne doit pas dépasser 60.000 UI par semaine.  
 
Le traitement doit être poursuivi jusqu’à 4 semaines après la fin de la 
chimiothérapie.  

NeoRecormon — Dons de sang autologue 

INDICATION 

(RCP 4.1) 

Augmentation du volume des dons de sang autologue chez des malades 
participant à un programme de transfusions autologues différées. 
- AMM le 16 juillet 1997 

Hg CIBLE 

(RCP 4.2) 

Lorsque l'hématocrite du malade permet un don de sang (hématocrite ≥  33 %), 
NeoRecormon est administré à la fin du don.  
Pendant toute la durée du traitement, l'hématocrite ne doit pas dépasser 48 %.  

POSOLOGIE 

(RCP 4.2)  

La posologie doit être établie pour chaque malade par l'équipe médico-chirurgicale 
en fonction de la prévision du nombre d’unités autologues nécessaires et de la  
réserve globulaire endogène (se référer au RCP NeoRecormon pour le détail du 
calcul de la posologie). 
 
La posologie maximale ne doit pas dépasser 1 600 UI/kg/semaine pour la voie 
intraveineuse, et 1 200 UI/kg/semaine pour la voie sous-cutanée.  
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NeoRecormon — Situations temporairement acceptables 

NeoRecormon — Syndrome myélodysplasique (SMD) 

Juin 2010 

ELIGIBILITE 

Les critères d’éligibilité retenus sont :  

- [Hb] < 10 g/dL ou besoins transfusionnels en globules rouges.  

- IPSS* de bas risque 0 ou int-1,  

- Pour les cas exceptionnels où un caryotype médullaire ne peut être réalisé (IPSS 
non évaluable), le pourcentage de blastes médullaires devra être inférieur à 10 %.  

* Index Pronostique International des SMD  

DOSE NeoRecormon® : 30 000 à 60 000 U/semaine.  

DUREE DE  

TRAITEMENT 

Les administrations sont à ajuster au taux d’hémoglobine si une bonne réponse est 
obtenue au bout de 12 semaines et à maintenir tant qu’il existe un bénéfice 
clinique et hématologique.  

Hg CIBLE La cible d’hémoglobine recommandée est : [Hb] = 10—12 g/dL.  

AJUSTEMENT  

POSOLOGIE 

Un hémogramme hebdomadaire de contrôle est nécessaire pendant les  
12 premières semaines de traitement. Une réévaluation de l’efficacité du traitement 
se fera entre 4 et 8 semaines afin de réajuster les doses de NeoRecormon® et de 
discuter l’association à du G-CSF en cas de non réponse.  

Si aucune réponse ou perte de la réponse (baisse de l’hémoglobine ou besoins 
transfusionnels) après 12 semaines de traitement, celui-ci devra être arrêté (selon 
IWG 2006).  

RBU : Référentiels de bon usage hors GHS (INCa/Afssaps/HAS) Avril 2010, NeoRecormon® (époiétine β) 

h	p://www.afssaps.fr/Dossiers-thema�ques/Tarifica�on-a-l-ac�vite-T2A-des-medicaments/EPO/Tableau-EPO/

NEORECORMON-10-000-UI-poudre-et-solvant-pour-solu�on-injectable-en-cartouche-pour-solu�on-injectable-en-seringue-pre-

remplie 
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Situations temporairement acceptables — NeoRecormon 

NeoRecormon — Anémie chez le patient infecté par le VHC 

Janvier 2008 

ELIGIBILITE 

 

Anémie (hémoglobine <10 g/dl) chez le patient infecté par le VHC, traité par  
bithérapie ribavirine + (Peg-)IFN et ne répondant pas aux critères d’inclusion de 
l’étude PEGEPO.  

DOSE 
Malgré l’absence de recherche de dose, la dose de 30 000 UI /semaine par voie 
sous cutanée est recommandée.  

Hg CIBLE 
La concentration d’hémoglobine à atteindre est de 12 g/dl, compte tenu du risque 
thrombogène associé.  

AJUSTEMENT  

POSOLOGIE 

La concentration d’hémoglobine doit être régulièrement contrôlée au cours du  
traitement.  

Si l’augmentation de l’hémoglobine est inférieure à 1 g/dl au bout de  
4 semaines de traitement, il faut en premier lieu vérifier l’absence d’autres causes 
d’anémie. 

En l’absence d’autres causes d’anémie, deux options peuvent alors se présenter en 
cas de non réponse au traitement par l’époiétine bêta : soit réduire la dose de 
ribavirine ou l’arrêter si nécessaire selon les critères de l’AMM de la ribavirine, soit 
envisager une augmentation de l’époiétine bêta selon les modalités recommandées 
dans le cadre de l’AMM pour les patients cancéreux. Contrairement à la première 
option, on ne dispose pas de recul clinique sur l’augmentation des doses de 
l’époiétine bêta dans le contexte de l’hépatite C.  

RBU : Référentiels de bon usage hors GHS (INCa/Afssaps/HAS) Avril 2010, NeoRecormon® (époiétine β) 

h	p://www.afssaps.fr/Dossiers-thema�ques/Tarifica�on-a-l-ac�vite-T2A-des-medicaments/EPO/Tableau-EPO/

NEORECORMON-10-000-UI-poudre-et-solvant-pour-solu�on-injectable-en-cartouche-pour-solu�on-injectable-en-seringue-pre-

remplie 

N
E
O

R
E
C

O
R

M
O

N
 



130  

Information destinée aux professionnels d’établissement de santé et institutionnels régionaux 

Mentions légales NeoRecormon 
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Mentions légales NeoRecormon 
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Mentions légales NeoRecormon 
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Mentions légales NeoRecormon 
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Mentions légales NeoRecormon 
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Mentions légales NeoRecormon 
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Mentions légales NeoRecormon 
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RoActemra® 
(tocilizumab) 

• Polyarthrite rhumatoïde Page 144 

• Mentions légales RoActemra Page 146 

• Arthrite juvénile idiopathique systémique Page 145 
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RoActemra — Polyarthrite rhumatoïde 

RoActemra — Polyarthrite rhumatoïde 

INDICATION 

(RCP 4.1) 

RoActemra, en association au méthotrexate (MTX), est indiqué pour le 
traitement de la polyarthrite rhumatoïde (PR) active, modérée à sévère, chez les 
patients adultes qui ont présenté soit une réponse inadéquate, soit une intolérance 
à un précédent traitement par un ou plusieurs traitements de fond (DMARDs) ou 
par un ou plusieurs antagonistes du facteur de nécrose tumorale (anti-TNF).  

Chez ces patients, RoActemra peut être utilisé en monothérapie en cas 
d’intolérance au MTX, ou lorsque la poursuite du traitement par MTX est inadaptée. 

- AMM initiale le 16 janvier 2009 

POSOLOGIE 

(RCP 4.2) 

La posologie recommandée est de 8 mg/kg administrée une fois toutes les 
quatre semaines. 

Des doses supérieures à 800 mg par perfusion ne sont pas recommandées chez 
des sujets ayant un poids supérieur à 100 kg. 

PTT 

Protocole thérapeutique  

temporaire (RBU) 

Sans objet 

SNA 

Situation non acceptable 

(RBU) 

Sans objet 
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Arthrite juvénile idiopathique systémique — RoActemra 

RoActemra — Arthrite juvénile idiopathique systémique 

INDICATION 

(RCP 4.1) 

RoActemra est indiqué pour le traitement de l’arthrite juvénile idiopathique 
systémique (AJIs) active chez les patients âgés de 2 ans et plus, qui ont présenté 
une réponse inadéquate à un précédent traitement par AINS et corticoïdes 
systémiques.  

RoActemra peut être utilisé en monothérapie (en cas d’intolérance au MTX ou 

lorsque le traitement par MTX est inadapté) ou en association au MTX. 

- AMM le 01 août 2011 

POSOLOGIE 

(RCP 4.2) 

La posologie recommandée est de 8 mg/kg toutes les 2 semaines chez les 
patients dont le poids est supérieur ou égal à 30 kg ou de 12 mg/kg toutes les 2 
semaines chez les patients pesant moins de 30 kg.  

La dose doit être calculée en fonction du poids du patient à chaque administration. 
La dose ne sera modifiée qu’en cas de variation significative du poids du patient au 
cours du temps. Des interruptions de traitement par tocilizumab sont recomman-
dées chez les patients atteints d’AJIs en cas d’anomalies des paramètres 
biologiques . 

PTT 

Protocole thérapeutique  

temporaire (RBU) 

Sans objet 

SNA 

Situation non acceptable 

(RBU) 

Sans objet 
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Mentions légales RoActemra 
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Mentions légales RoActemra 



 149 

Mentions légales RoActemra 

R
O

A
C

T
E
M

R
A

 

Information destinée aux professionnels d’établissement de santé et institutionnels régionaux 



150  

Information destinée aux professionnels d’établissement de santé et institutionnels régionaux 

Mentions légales RoActemra 
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Mentions légales RoActemra 
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Mentions légales RoActemra 
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Mentions légales RoActemra 
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Mentions légales RoActemra 
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Mentions légales RoActemra 
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Mentions légales RoActemra 




