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Pour certains médicaments anticancéreux, les indications de I'autorisation de mise sur le marché (AMM) dépendent de la
présence de certains biomarqueurs. Ainsi, leur recherche dés l'initiation du traitement, assure au prescripteur d’utiliser la
molécule dans ses conditions optimales. Les biomarqueurs permettent de sélectionner les patients auxquels la thérapie sera la
plus adaptée car ce sont des outils d’orientation thérapeutique et économique. Associés aux médicaments, les biomarqueurs
améliorent la qualité et I'efficacité de la solution thérapeutique. Il permettent d’offrir des traitements ciblés a la carte visant a

mieux soigner les patients.

Proposer un outil d’'accompagnement, pour orienter et optimiser la prise en charge thérapeutique par un anticancéreux, lorsque

la recherche d’un biomarqueur est nécessaire.

Un groupe d’experts régionaux en oncologie s’est réuni afin de déterminer

le format pratique de l'outil.

A partir de la liste des anticancéreux commercialisés en France, I'analyse de
leurs indications possédant 'AMM a permis d’extraire les anticancéreux
nécessitant la recherche d’un biomarqueur pour leur utilisation. La sélection
finale des anticancéreux a également été réalisée a partir de la consultation
des avis de la commission de transparence de I'HAS et des publications au

Journal Officiel.

—> Tableau simple, synthétique et pratique

Il présente les anticancéreux selon :

- Modalités d’administration

- Organe concerné

- DCl/ Nom de spécialité

- Indications de 'AMM nécessitant la recherche de
biomarqueur

- Biomarqueur

Tableau validé par le groupe d’experts.  \_%

Mise en place d’une veille réguliére {
pour mise a jour.

Injectable

Trastuzumab

Trastuzumab
emtansine

Pertuzumab

HERCEPTIN®

KADCYLA®

PERJETA®
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Groupe d’experts régionaux en oncologie
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Liste des ATK =

en France

Avis de I'HAS

ATK : anticancéreux / JO : Journal Officiel

* Cancer du sein métastatique (patient adulte)
© en monothérapie chez les patients déja pré-traités par au moins 2 protocoles de chimiothérapie
(comprenant au mains avec une anthracylcine et un taxane (hors C1)) et en échec a 'hormonothérapie (i
répondeur)
0enassociation avec le paclitaxel, chez les patients (non pré-traités pour leur maladie meétastatique)
dont un traitement par anthracyclines ne peut étre envisagé
0 en association avec le docétaxel (non pré-traités pour leur maladie métastatique)
0 en association avec un inhibiteur de I'aromatase (patiente ménopausée RH+, non pré-traitée par
trastuzumab)
» Cancer du sein précoce (patient adulte)
o aprés chirurgie, chimiothérapie et radiothérapie
0 apres chimiothérapie adjuvante avec la doxorubicne et le cyclophosphamide en association avec le
paclitaxel ou docétaxel

Récepteur HERZ surexprimé par
la tumeur ou amplification du
géne HER? (IHC 3+ ou HC2+ et Hist
(ratio 2 2 en FISH ou SISH))

0en association a un chimiothérapie adjuvante associant le docétaxel et le carboplatine

©en association a 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 diamétre

Récepteur HER2 surexprimé par
la tumeur ou amplification du
géne HER2 (IHC 3+ ou [HC2+ et His+
(ratio 22 en FISH ou SISH))

« Cancer du sein métastatique ou localement avancé non résécable, en monothérapie chez le patient
adulte, ayant régu a préalable du trastuzumab et un taxane

Récepteur HER2 surexprimeé par
* Cancer du sein métastatique ou localement récidivant non résécable en association au trastuzumab et au la tumeur ou amplification du
docétaxel, chez les patients n'ayant pas regu au préalable de traitement anti-HERZ ou de chimiothérapie  géne HER2 (IHC 3+ ou HC2+ et Hist
(ratio 2 2 en FISH ou SISH))

Cet outil nous parait utile pour tous les médecins et pharmaciens utilisant les anticancéreux dans leur pratique.
Il peut également servir de support pour les internes encore en cours d’apprentissage mais confrontés a la prescription ou
validation pharmaceutique des prescriptions d’anticancéreux.
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