Logo
etablissement FICHE DE BON USAGE D'’UN MEDICAMENT médicament et
FACTURABLE EN SUS DE LA T2A des dispositifs

Commission du

médicaux stériles

DENOMINATION DU MEDICAMENT

MABCAMPATH®

CARACTERISTIQUES

Dénomination commune:  Alemtuzumab

Composition qualitative et quantitative :

Statut : AMM. M ATU. O
Classe ATC: LO1XC04
Présentation:  solution a diluer pour perfusion a 10mg/ml, aupe de 30mg

Laboratoire : Millenium/Schering AG
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application de l'article L. 162-16-5 du code dedawwité sociale publié au Journal Officiel du 24049
435 €

Colt moyen de traitement (12 semaines) 988,85 € TTC

Prix HT:  (prix fixé par le CEPS selon I'avis relatifxaprix de spécialités pharmaceutiques publié
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HISTORIQUE DES MODIFICATIONS

Numéro de version Date d’'application Nature des madftications
Version 1
VALIDATION
i ) o Approbation
Rédaction Vérification

Président C.M.D.M.S.

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

GROUPE | : Indications reconnues (AMM et protocoles thérappigs définis par I'’Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé, la lauteité de santé ou l'institut national du cancer)

» Traitement de la leucémie lymphoide chronique (LL8%zles patients qui ont été exposés a des
alkylants et qui n'ont pas manifesté de réponsepl&imou partielle, au phosphate de fludarabine, ou
chez qui un traitement de ce type a produit uneésgaon de courte durée seulement (moins de 6 mois).

> AMM: OUl = NON O
» Avis de la Commission de Transparence : Avis d002002, SM : important, ASMR : ||

» Pertinence scientifique : RCP

RECOMMANDATIONS DE BON USAGE

GROUPE Il : Indications scientifiquement validées et indicasi@ur justification spécifique

» leucémie prolymphocytaire T

> AMM: OUl O NON M
» Avis de la Commission de Transparence :

» Pertinence scientifique : (5,6)

RECOMMANDATIONS DE BON USAGE

GROUPE Il : Indications non validées ou autres

prévention du rejet aigu apres allogreffe rénaévétbppemenfiraitement de la maladie résiduelle
(consolidation) aprés réponse clinique a la flubiawe (développement),

LLC non prétraitée (développement),

prévention de la maladie du greffon contre I'h6t@VH) aprés allogreffe de cellules souche
périphériques (CSP) (développement),

sclérose en plaques (développement),

polyarthrite rhumatoide (développement),

lymphomes non Hodgkiniens (LNH) de bas grade ptésai

lymphomes cutanés T.
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POSOLOGIES MOYENNES

v' Groupe |
Durant la premiére semaine de traitement, MabCamghait étre administré a des doses croissantesg 8u

jour 1 ;10 mg au jour 2 ; 30 mg au jour 3 (en préant que chaque dose est bien tolérée). Partég kudose
recommandée est de 30 mg par jour, administrées & semaine un jour sur deux sur une période de

12 semaines au maximum.

Chez la plupart des patients, l'augmentation pkergale la dose jusqu'a 30 mg peut étre effe@né®-7 jours.
Toutefois, si des réactions indésirables aiguégymemodéré a grave dues a la libération de cyéskin
(hypotension, rigidités, fievre, essoufflementsdnns, éruptions cutanées transitoires et bronebosp se
développent aux doses de 3 mg ou 10 mg, I'adnatistr de ces doses doit étre répétée quotidienrtgossu'a
ce que la tolérance soit satisfaisante avant dertdfaugmenter davantage la dose

v' Groupe I

v' Groupe I

PERSONNES AUTORISEES

v" A prescrire (médecins habilités, avis staff ou expes)
Département d’oncologie et d’hématologie

v" A dispenser
Pharmacie Hospitaliere

v" A administrer
IDE

ELEMENTS QUANTITATIFS

v Nombre de patients estimés / an

v/ Consommation estimée (volume, valeur)

ANNEXES

Annexe N° 1 : Modalités et modéle de prescription

Annexe N° 2 : Modalités de dispensation

Annexe N° 3 : Modalités de préparation et d’adminigation

Annexe N° 4 : Conditions particulieres de conservain

Annexe N° 5 : Tableau de suivi des patients
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Annexe N° 6 : Références bibliographiques
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ANNEXE N° 1
Modalités de prescription

Modalités spécifiques aux anti-cancéreux

ANNEXE N° 2
Modalités de dispensation

Modalités spécifiques aux anti-cancéreux

ANNEXE N° 3
Modalités de préparation et d’administration

MabCampath ne contient pas de conservateurs amioiens. C'est la raison pour laquelle il est revamdé de
préparer la solution en appliquant des technigeeptaues, et de perfuser la solution diluée par vo
intraveineuse dans les 8 heures qui suivent sasétidion. La quantité requise du contenu de I'angdoit
étre ajoutée a 100 ml d'une solution de chlorursadigum & 0,9 % ou d'une solution de glucose ah avers
d'un filtre de 5 micromeétres sans fibres fixanblament les protéines. La poche doit étre inverséieadlement
pour mélanger la solution.

Toutes les doses doivent étre administrées en panfugraveineuse sur une période de 2 heures.

ANNEXE N° 4
Conditions particuliéres de conservation

A conserver entre +2 et +8°C (au réfrigérateur) pile congeler. Conserver a l'abri de la lumiére
MabCampath ne contient pas de conservateurs artioins. MabCampath doit étre utilisé dans lesuBdwe
qui suivent la reconstitution. Les solutions peuvitnt conservées a +15 - +30°C ou au réfrigérafasi n'est
applicable que si la préparation de la solutioied dans des conditions aseptiques strictes atssillition est
maintenue a l'abri de la lumiéere
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ANNEXE N° 5
Tableau de suivi des patients (si nécessaire)

TABLEAU DE SUIVI DES PATIENTS
Date Patient Prescripteur | Indication Posologie Duree du
traitement
ANNEXE N° 6

Références bibliographiques
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monothérapie)
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S O'Brien et alCancer2003 ;98 :2657-2663 (LLC maladie résiduelle)
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JD Isaacs et dlancet1992 ;340 :748-752 (polyarthrite rhumatoide)
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