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établissement FICHE DE BON USAGE D’UN MEDICAMENT médicament et

FACTURABLE EN SUS DE LA T2A des dispositifs

médicaux stériles

DENOMINATION DU MEDICAMENT

MYOCET®

CARACTERISTIQUES

v

v

Dénomination commune:  Doxorubicine chlorhydrate

Composition qualitative et quantitative :

Principe actif : Doxorubicine chlorhydrate 50mg

Excipients : lactose, parahydroxybenzoate de méthyle.

Solution liposomale: Iécithine d'oeuf, cholestérol, acide citriquieloture de sodium, eau ppi. : 1 flacon de
liposomes pour perfusion contient au moins 1,9 enligbsomes.

Solution tampon : carbonate de sodium, eau ppi : 1 flacon de isoluampon contient au moins 3 ml de

solution.
v Statut : AMM. ™ ATU. O
v' Classe ATC: LO1DBO1 - Doxorubicine
v'  Présentation:  Poudre et pré-adjuvants pour solution a ditleedispersion liposomale pour perfusion

50 mg : Flacons de poudre (rouge) + flacons detisoldle liposomes pour perfusion (opaque blanche)

+ solution tampon (incolore transparente), boit@.de
v' Laboratoire : ELAN Pharma (MEDEUS Pharma)
v Prix fixé CEPS HT : 615 €
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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 fautgité de santé ou l'institut national du cancer)

Myocet, en association avec le cyclophosphamidendgjué dans le traitement en premiére ligneahcer du
sein métastatigue chez la femme

Lorsque Myocet est administré en association awppdsphamide (600 mgfimla dose initiale de Myocet
recommandée est de 60 & 75 nfgioutes les 3 semaines.

> AMM: OUlI M NON 0O
» Avis de la Commission de Transparence :
» Pertinence scientifique : RCP

RECOMMANDATIONS DE BON USAGE

GROUPE Il : Indications scientifiqguement validées et indmas sur justification spécifiqgue

Lymphome non hodgkinien associé au SIDA.
Posologie de 40, 50, 60, ou 80 mgkn association avec : cyclophosphamide, vincesgn prednisone tous les
21 ou 28 jours.

> AMM: OuUl O NON ™
» Avis de la Commission de Transparence :

» Pertinence scientifique Journal of Clinical Oncology; Vol 22, No 13 (JulQ04: pp 2662-2670.
Liposome-encapsulated doxorubicine in combinatidh standard agents (cyclophosphamide,
vincristine, prednisone) in patients with newlygtiased AIDS-related non-hodgkin’s lymphoma:
results of therapy and correlates of response

Sarcome des tissus mous a un stade avancé.

> AMM: OUl 0O NON ™
» Avis de la Commission de Transparence :
» Pertinence scientifigueJournal of Clinical Oncology, Vol 15, No 5 (MayR9/ : pp 2111-2117
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Sarcome de Kaposi associé au Sida.

> AMM: OUl O NON ™
» Avis de la Commission de Transparence :
» Pertinence scientifiqgueClinical Cancer Research, Vol 5 (November), 19993pp2-3437

RECOMMANDATIONS DE BON USAGE

GROURPE Il : Indications non validées ou autres

Tumeurs cérébrales avec ou sans radiothérapie c@motafEssai de phase Il)

> AMM: OuUl O NON ™
» Avis de la Commission de Transparence :

» Pertinence scientifique :

Lymphomes non hodgkiniens efi figne de traitement dans les stades non ava(Egsai de phase Il )

> AMM: OUuUl O NON ™
» Avis de la Commission de Transparence :

» Pertinence scientifique :

POSOLOGIES MOYENNES

v' Groupe | :

Lorsque Myocet est administré en association awppdsphamide (600 mgfimla dose initiale de Myocet
recommandée est de 60 & 75 nfgioutes les 3 semaines.

v' Groupe Il :

v' Groupe lll :
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PERSONNES AUTORISEES

v' A prescrire (médecins habilités, avis staff ou expes)
Spécialistes en oncologie

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 modele de prescription

Annexe N° 2 : Modalités de dispensation

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

Annexe N° 4 : Conditions particuliéres de conservain

Annexe N° 5 : Tableau de suivi des patients

D N N N N NN

Annexe N° 6 : Références bibliographigues

ANNEXE N° 1
Modalités de prescription

Modalités spécifiques aux anti-cancéreux

ANNEXE N° 2
Modalités de dispensation

Modalités spécifiques aux anti-cancéreux
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ANNEXE N° 3
Modalités de préparation et d'administration

Modalités de préparation
Observer une technique strictement aseptique petadaranipulation de Myocet car il ne contient
aucun conservateur.
Manipuler et préparer Myocet avec précaution. Le gergants est obligatoire.

Installation :

Deux méthodes de chauffage peuvent étre utiliséedaix : le chauffe-bloc Techne DB-3 Dri Block
ou le bain-marie.

e Mettre en marche l'appareil de chauffage Techne MB+Block et régler le régulateur a 75+
76 °C. Vérifier le point de repére thermique enta@lant le(s) thermomeétre(s) sur chaque
insert de bloc chauffant. En cas d'utilisation ddam d'eau, mettre le bain d'eau a chauffer|et
le laisser se stabiliser a 58 °C (55-60 °C). Vérife point de repére thermique en contrdlant le
thermometre. Noter que la température du conterfladon se situe dans la méme plage (55-
60 °C), tandis que les réglages de régulation dudieau et du bloc chauffant sont arrétés a
des niveaux différents.

»  Sortir du réfrigérateur la boite des constituatdtyocet.
Reconstituer la doxorubicine HCI :

» Prélever 20 ml de chlorure de sodium pour injecfm@ %) sans conservateur (non fourni
dans la boite) et les injecter dans chaque flaeddybcet doxorubicine HCI prévu pour la
préparation.

» Bien secouer en retournant le flacon pour assurerissolution compléte de la doxorubicin

Chauffer la doxorubicine HCI :

o

« Chauffer le flacon de Myocet doxorubicine HCI restiimée dans l'appareil de chauffage
Techne DB-3 Dri Block, le thermomeétre dans le blatiquant 75-76 °C, pendant 10 minute
(ne pas dépasser 15 minutes). En cas d'utilisatidragh-marie, chauffer le flacon de Myocet
doxorubicine HCI, le thermometre indiquant 55-60 p€ndant 10 minutes (ne pas dépasse
15 minutes).

n

=

« Pendant le chauffage, passer a I'étape suivanstéajent du pH des liposomes).
Ajuster le pH des liposomes :

» Prélever 1,9 ml de solution de Myocet liposomesj&dter dans la solution tampon Myocet
pour ajuster le pH des liposomes. L'augmentatiolia geession peut nécessiter une évacugtion
de l'air.

* Bien secouer.

Ajouter les liposomes au pH ajusté a la doxorubicine

e Avec une seringue, prélever tout le liquide contéans le flacon de liposomes a pH ajusté [du
flacon de solution tampon Myocet.

» Retirer la doxorubicine HCI Myocet reconstituéebdin d'eau ou du bloc a chaleur séche.
Secouer vigoureusement. Puis injecter immédiatefdamis les 2 minutes) les liposomes a |pH
ajusté dans le flacon chauffé de doxorubicine H@bb&t reconstituée.

e Secouer vigoureusement.

» Attendre a' moins 1( minutes avant utilisation en maintenant le médiagragempératur

Référentiel bon usage : modéle médicament
Commission des Pharmaciens de CHU
« Groupe innovations » Juin 2005 5/6



Logo
etablissement FICHE DE BON USAGE D’UN MEDICAMENT
FACTURABLE EN SUS DE LA T2A

Commission du
médicament et
des dispositifs

médicaux stériles

ambiante.

ANNEXE N° 4
Conditions particulieres de conservation

A conserver entre + 2 °C et + 8 °C (dans un réffatgir).

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 hibliographiques

Les références bibliographiques apparaissent paguehindication
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