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DENOMINATION DU MEDICAMENT & FORME PHARMACEUTIQUE 
 

ABELCET®  Suspension à diluer  
 

 
CARACTERISTIQUES 

 
 
� Dénomination commune : Complexe phospholipidique  d’ AMPHOTERICINE B                                     
 
� Composition qualitative et quantitative : 
ABELCET®  Suspension à diluer pour perfusion à 5 mg/ml de Complexe phospholipidique d’ 
AMPHOTERICINE B                   
                   
� Statut : A.M.M.    � A.T.U.    � 
 
� Classe ATC : JO2AAO1     
 
Présentation :  
ABELCET®  Suspension à diluer pour perfusion à 5 mg/ml  flacon de 20 ml 

  
� Laboratoire  :  ELAN Pharma 
 
� Prix  :  
 

Présentation : Prix unitaire en euros HT                                                                               

ABELCET®  Suspension à diluer pour perfusion à 5 
mg/ml  flacon de 20 ml 

130  

 
 

HISTORIQUE DES MODIFICATIONS 
 

Numéro de version Date d’application Nature des modifications 

Version 1 21.06.2005 Création 

Version 2 12/10/2006 Modification des indications 
 

 
VALIDATION 

 

Rédaction Vérification 
Approbation 

 

Président C.M.D.M.S. 

Date : 
 
Nom (s) :  
 
 

Date : 
 
Nom (s) : 
 
 

Date : 
 
Nom (s) : 
 
Signature (s) : 
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RECOMMANDATIONS DE BON USAGE 

 
GROUPE I : Indications reconnues (AMM et protocoles thérapeutiques définis par l’Agence 
française de sécurité sanitaire des produits de santé, la haute autorité de santé ou l’institut 
national du cancer) 
 
 
 

 
• Traitement des Aspergilloses systémiques : 

Chez les sujets ayant développé une insuffisance rénale sous amphotéricine B définie par 
l’élévation de la créatininémie > 220 micromol/l ou l’abaissement de la clairance de la 
créatinine < 25 ml/min 

 
 
          
 AMM  : � Oui AMM française (06/1998, et 08/2004)    � Non 
 
Avis de la transparence 
� SMR : niveau difficile à préciser (19/11/1997) 
� ASMR : ASMR modeste (niveau III) par rapport à la spécialité FUNGIZONE injectable en terme de 

tolérance rénale (19/11/1997) 
  
Rapports d’agences d’évaluation :  
Conférences consensus : (1) 
Pertinence scientifique : (8) 

 
 

• Traitement des candidoses systémiques : 
-Chez les sujets ayant développé une insuffisance rénale sous amphotéricine B définie par 
l’élévation de la créatininémie > 220 micromol/l ou l’abaissement de la clairance de la 
créatinine < 25 ml/min 

 
AMM   � Oui AMM française (06/1998)   � Non 
 
Avis de la transparence 
� SMR : niveau difficile à préciser (19/11/1997) 
� ASMR : ASMR modeste (niveau III) par rapport à la spécialité FUNGIZONE injectable en terme de 

tolérance rénale (19/11/1997) 
  
Rapports d’agences d’évaluation :  
Conférences consensus : (1) 
Pertinence scientifique : (6,8) 
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RECOMMANDATIONS DE BON USAGE 

 
GROUPE II : Indications scientifiquement validées ou sur justification spécifique 

 
  
• Traitement empirique des infections fongiques présumées chez les patients neutropéniques fébriles 
 

 
AMM   � Oui      � Non 
Avis de la transparence sans objet 
Pertinence scientifique : (5) 

 
 
 

 
RECOMMANDATIONS DE BON USAGE 

 
GROUPE III : Indications non validées ou autres 

 
 

• Chimioprophylaxie primaire en transplantation hépatique chez les patients immunodéprimés avec 
facteurs de risque pendant la période post opératoire précoce 

 
 

AMM   � Oui      � Non 
Avis de la transparence sans objet 
Pertinence scientifique : (3-4-7) 

 
• Prophylaxie primaire des infections fongiques invasives en onco hématologie. 
 

 
AMM   � Oui      � Non 
Avis de la transparence sans objet 
Pertinence scientifique : (2) 
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POSOLOGIES MOYENNES 
 

 
� Groupe I : Indications reconnues (AMM et / ou validées scientifiquement) 
 
Administration en perfusion intraveineuse 5 mg/kg/jour à un débit de 2.5mg/kg/heure 
La première injection se fera après administration d’une dose test de 1mg administrée en IV 
lente (15 minutes). On peut utiliser un filtre sur la ligne de perfusion. La perfusion se fait 
exclusivement dans du glucosé à 5%. 
 
 
Compte-tenu des risques allergiques, une dose-test initiale de 1,0 mg doit être administrée en 
IV lente (1 5 min) pour mettre en évidence une sensibilité. 
  
On peut utiliser un filtre sur la ligne de perfusion pour perfuser ABELCET. Le diamètre des 
pores ne devra pas être inférieur à 5,0 microns. 
 
 
 
 
� Groupe II : Indications sur justification spécifique 
 
 
� Groupe III : Indications non validées ou autres 
 
 
 

 
PERSONNES AUTORISEES 

 
 
� A prescrire (médecins habilités, avis staff ou experts) 
      Médecin Thèsé  avec accord du référent de site 
 
� A dispenser 
    Pharmacie Hospitalière 
 
� A administrer  
    Infirmière diplômée d’état 
 
 
 

 

ELEMENTS QUANTITATIFS 
 

 
� Nombre de patients estimés / an 
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� Consommation estimée (volume, valeur) 
 
 
 
 

 

ANNEXES 
 
 

� Annexe N° 1 : Modalités et modèle de prescription 
 

� Annexe N° 2 : Modalités de dispensation 
 

� Annexe N° 3 : Modalités de préparation et d’administration  
 
� Annexe N° 4 : Conditions particulières de conservation 
 

� Annexe N° 5 : Tableau de suivi des patients 
 

� Annexe N° 6 : Fiche d’information patient 
 

� Annexe N° 7 : Références bibliographiques 
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ANNEXE N° 1 
Modalités et modèle de prescription 

 

ORDONNANCE de Complexe Phospholipidique d’Amphotéricine B (ABELCET®) 
 

Prescripteur 
Nom : …………………………………… 
Hôpital : …….…………………………… 
Service : …………………………………. 
UF : ……………………………………… 
Téléphone : ………………………………. 

 
 

COLLER 
ETIQUETTE PATIENT  

Poids (en kg) : 
 
 
Créatininémie (en 
µµµµmol/ l) : 

 
Indications reconnues 

 
� Traitement des Aspergilloses ou des candidoses systémiques  
- ayant développé une insuffisance rénale sous amphotéricine B définie par l’abaissement de la clairance de la créatinine < 
25 ml/min, calculé selon la formule de Gault et Cockroft 

- En cas d’altération préexistante et persistante de la fonction rénale définie par  l’abaissement de la clairance de la 
créatinine < 25 ml/min, calculé selon la formule de Gault et Cockroft 

Formule de Gault et Cockroft : ClCr (ml/min) = [(140 – âge (années)) / (Créatininémie (µmol/l)] x Poids (kg) x 
1,23 (homme) ou 1,04 (femme) 
 

Autre motif de prescription 

Préciser : ………………………………………………………………………………………….. 

 
Prescription 

 
perfusion intraveineuse de 5 mg/kg/jour d’ABELCET® 

 
soit :                 mg    pendant            jours (maximum 5 jours sauf aspergillose) 

 
Accord du Réfèrent le           /         /                  

 
Date : …./…./….                                                                 Signature : 
 

 
 

Cadre réservé à la Pharmacie 

Médicament   dispensé :       ABELCET ® 5 mg/ml  flacon de 20 ml   

Quantité :      

Numéro d’ordonnancier :  
 
Date :           …../…../….    Signature autorisée:    
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ANNEXE N° 2 
Modalités de dispensation 

 

 

 
 

 
ANNEXE N° 3 

Modalités de préparation et d’administration 
 
 

 
 
 

 
ANNEXE N° 4 

Conditions particulières de conservation 
 
 
+ 2° C / +8° C 
 
 
 
 

 
ANNEXE N° 5 

Tableau de suivi des patients (si nécessaire) 
 
 

TABLEAU DE SUIVI DES PATIENTS 

      

Date Patient Prescripteur Indication Posologie Durée du 
traitement 
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