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DENOMINATION DU MEDICAMENT  
 

 

LEUSTATINE ® 
 

 
 

CARACTERISTIQUES 
 
 
� Dénomination commune : Cladribine 
 
� Composition qualitative et quantitative : 10 mg de cladribine pour 10 mL 
 
� Statut : A.M.M.    � A.T.U.    � 
 
� Classe ATC : L01BB04 
 
� Présentation :  flacon de 10 mL 

  
� Laboratoire  :  Janssen Cilag 
 
� Prix fixé CEPS HT :  230 € le flacon 
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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) 

 
 
 

� Leucémie à tricholeucocytes 
 

 
� AMM :  OUI    � (dernier rectificatif 17/12/2004)          NON    �  

� Pertinence scientifique : 1 

 
 
 
 
 

 
RECOMMANDATIONS DE BON USAGE 

 
GROUPE II : Indications scientifiquement validées et indications sur justification spécifique 

 
 
 

� Mastocytose systémique 
 

 
� AMM :  OUI    � NON   � 

� Pertinence scientifique : mastocytose sévère (11) ; recommandations 2005 de la SFH 

(http://sfh.hematologie.net/fr/pages/rub_infopro_recom11.html) 

 
 

� Leucémie lymphoïde chronique 
 

 
� AMM :  OUI    � NON   � 

� Pertinence scientifique : en monochimiothérapie ou en association (2) ; LLC à LB réfractaire à la 

fludaradine (toxicité importante) (13) ; LLC et leucémie prolymphocytaire, + cyclophosphamide (inférieur 

à l’association fludarabine + cyclophosphamide) (14) ; LLC à LB, + cyclophosphamide (plus efficace que 

la cladribine seule) (16) ; LLC à LB, + cyclophosphamide et mitoxantrone (21) ; LLC, en 2e ligne (22) ; 

recommandations 2005 de la SFH (http://sfh.hematologie.net/fr/pages/rub_infopro_recom11.html) 
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� Lymphome T périphérique, syndrome de Sezary, mycosis fungoides 

 
 
� AMM :  OUI    � NON   � 

� Pertinence scientifique : (12, 25, 26, 27, 28) 

 
 

� Histiocytose de Langerhans 
 

 
� AMM :  OUI    � NON   � 

� Pertinence scientifique : chez l’enfant (7) ; + cyclophosphamide, chez un patient atteint de lupus 

érythémateux (15) 

 
 

� Leucémies aiguës 
 

 
� AMM :  OUI    � NON   � 

� Pertinence scientifique : LAM, + daunorubicine et cytarabine après une phase d’induction (8) ; LAM 

chez les patients âgés de plus de 60 ans, + aracytine et idarubicine (10) ; LAM de l’enfant, + aracytine 

(17) ; LA avancée ou réfractaire, conditionnement de greffe allogénique, + busulfan et globulines anti-

thymocyte (20) ; LAM en rechute ou réfractaire, + cytarabine et G-CSF (=CLAG) (13)  

 
 

� Lymphome non hodgkinien 
 

 
� AMM :  OUI    � NON   � 

� Pertinence scientifique : en rechute ou réfractaire (3, 4), +/- mitoxantrone (6) ; + mitoxantrone, dans les 

LNH de bas grade et en particulier les lymphomes du manteau (19) ; LNH en rechute ou réfractaire (aussi 

efficace que la fludarabine) (24) 

 
 

� Sclérose en plaques 
 

 
� AMM :  OUI    � NON   � 

� Pertinence scientifique : avant collectage  dans la greffe autologue de cellules souches (9) 
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� Syndromes lymphoprolifératifs 

 
 
� AMM :  OUI    � NON   � 

� Pertinence scientifique : + rituximab (5)  

 
 

� Lymphome à cellules B du MALT (tissu lymphoïde associé aux muqueuses) 
 

 
� AMM :  OUI    � NON   � 

� Pertinence scientifique : (18) 

 
 
 

 
RECOMMANDATIONS DE BON USAGE 

 
GROUPE III : Indications non validées ou autres 

 
 
 
Néant. 
 
 
 

 
POSOLOGIES MOYENNES 

 
 
Groupe I : 
0,1 mg/kg par jour en perfusion continue sur 24h pendant 7 jours consécutifs (cure unique). 
0,1 mg/kg par jour en perfusion de 2h, 5 jours consécutifs par semaine → référence biblio ? 
 
 

 
PERSONNES AUTORISEES 

 
 
A prescrire (médecins habilités, avis staff ou experts) 
Réservé à l’usage hospitalier. 
Spécialistes en hématologie ou oncologie, médecins compétents en cancérologie. 
  
A dispenser 
Préparateurs, internes, pharmaciens. 
 
A administrer  
Infirmières. 
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ELEMENTS QUANTITATIFS 

 
 
Nombre de patients estimés / an 
 
 
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 : Précautions, contre-indications 
 
� Annexe N° 6 : Tableau de suivi des patients 
 
� Annexe N° 7 : Références bibliographiques 
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ANNEXE N° 1 

Modalités et modèle de prescription (CHU Rennes) 
 

ORDONNANCE DE CLADRIBINE (LEUSTATINE®) 
 

Prescripteur 

Nom : …………………………………… 

Hôpital : …….…………………………… 

Service : …………………………………. 

UA : ……………………………………… 

Téléphone : ………………………………. 

Patient 

Nom : …………………………………….. 

Prénom : ………………………………….. 

Date de naissance : ………………………. 

NIP/NDA : ……………………………….. 

Surface corporelle (m2) : ………………… 
 

Indication 
Groupe I 

� Leucémie à tricholeucocytes 

Groupe II  

� Mastocytose systémique  

� Leucémie lymphoïde chronique  

� Lymphome à cellules T, syndrome de Sezary, mycosis fungoides 

� Leucémies aiguës 

� Lymphome non hodgkinien  

� Sclérose en plaques 

� Syndromes lymphoprolifératifs 

� Histiocytose de Langerhans 

� Lymphome à cellules B du MALT (tissu lymphoïde associé aux muqueuses) 

Autre (préciser) : ……………………………………………………………………………………….. 

……………………………………………………………………………………………………………. 

 

Prescription 
 

Cladribine 
  
� Posologie groupe I : 0,1 mg/kg en perfusion continue sur 24h pendant 7 jours 
� Posologie autre : ………………..mg                    
 
Date : …… / .…. / .….                                                                 Signature : 

 
 

Cadre réservé à la Pharmacie 
Médicament   dispensé                          Quantité   
            
Leustatine (10 mg/10 mL) : …….. mg             … … … …                     
 
Date :           ….. / ….. / ….    Signature :    
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ANNEXE N° 2 
Modalités de dispensation 

 
 

 
 

 
ANNEXE N° 3 

Modalités de préparation et d’administration 
 
 
Diluer dans une poche de 100 à 500 mL de NaCl 0,9%. 
Utiliser des poches et tubulures pour perfusion en PVC. 
Précautions de manipulation d’un cytotoxique. 
 
 
 
 

 
ANNEXE N° 4 

Conditions particulières de conservation 
 
36 mois au réfrigérateur (+ 2 à + 8°C). En cas d’exposition à de basses températures, formation possible d’un 
précipité qui se redissout naturellement à température ambiante. 
Après dilution : 24h avant le début de l’administration au réfrigérateur (+2 à +8°C) ; 24h après le début de la 
perfusion à température ambiante (max 25°C). 
 
 
 
 
 

 
ANNEXE N° 5 

Précautions, contre-indications 
 
Nécessité d’une surveillance hématologique stricte pendant et après le traitement. 
Exploration des états fébriles et mise en place d’une antibiothérapie si nécessaire. 
Neurotoxicité possible entraînant l’arrêt du traitement (neuropathie sensitivo-motrice). 
 
CI : Hypersensibilité, allaitement (utilisation déconseillée pendant la grossesse). 
 
IM : Phénytoïne, vaccin contre la fièvre jaune (utilisation des vaccins vivants déconseillée). 
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ANNEXE N° 6 

Tableau de suivi des patients (si nécessaire) 
 
 

TABLEAU DE SUIVI DES PATIENTS 

      

Date Patient Prescripteur Indication Posologie Durée du 
traitement 
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