
HAS - Direc
Avis 2 

 

 
 

 
 

BORT
B/1 flaco
 

Laborato

Code AT

Motif de 

Liste con

Indication
concerné

ction de l'Ev

C

TEZOMIB
on de 8 mL (

oire TEVA S

TC  

l’examen 

ncernée 

ns 
ées 

valuation Mé

OMMIS

B TEVA 2
(CIP : 34009

SANTE 

L01XX32

Inscriptio

Collectiv

Bortézom
liposoma
traitemen
progress
bénéficié
hématop
monothé
Bortézom
indiqué 
multiple 
intensive
hématop
Bortézom
dexaméth
d'inducti
au préala
greffe de
Bortézom
doxorubi
adultes a
préalable
hématop

édicale, Eco

SSION D

20

bo

2,5 mg, p
9 301 655 4 6

 (agent anti

on 

ités (CSP L.

mib Teva, en
ale pegylée
nt des pat
sion, ayant 
é ou étant
oïétiques, c

érapie. 
mib Teva, e
pour le tra
non traité

e accomp
oïétiques. 

mib Teva, 
hasone et 
on des pati
able, éligible
e cellules so
mib Teva, 
icine et pre
atteints d'u
e, pour 
oïétiques es

onomique et

DE LA T
Avis 

0 mars 20

ortézomi

oudre po
6) 

néoplasique

.5123-2) 

n monothér
e ou à la
tients adul
reçu au mo
t inéligible
ce traitemen

en associati
aitement de
é au préala
pagnée d'

en assoc
au thalido

ients adulte
es à la chim

ouches hém
en associa

ednisone, es
un lymphom

lesquels 
st inadaptée

t de Santé P

TRANSP

019 

ib 

our solut

e) 

rapie ou en 
dexaméth

ltes atteint
oins 1 trait

es à une 
nt antérieur

on au melp
es patients 
able, non é
'une gref

iation à la
omide, est 

es atteints d
miothérapie 
atopoïétiqu
ation au r
st indiqué p
me à cellule

une gre
e. » 

Publique 

PARENC

tion injec

association
hasone, est
ts de myé
ement anté
greffe de 

r n'étant pas

phalan et à 
adultes att

éligibles à 
ffe de c

a dexamét
indiqué p

de myélome
intensive a

es. 
rituximab, c
pour le traite
es du man
ffe de 

CE 

ctable 

n à la doxo
t indiqué 
élome mult
érieur et aya

cellules s
as le bortézo

la predniso
teints de m

la chimio
cellules s

thasone, o
pour le tra
e multiple no
accompagné

cyclophosp
ement des 

nteau non t
cellules s

1/3 

rubicine 
pour le 
tiple en 
ant déjà 
souches 
omib en 

one, est 
myélome 
thérapie 
souches 

ou à la 
aitement 
on traité 
ée d'une 

phamide, 
patients 

traité au 
souches 



HAS - Direction de l'Evaluation Médicale, Economique et de Santé Publique 2/3 
Avis 2 

01 INFORMATIONS ADMINISTRATIVES ET REGLEMENTAIRES 

AMM Date initiale : 8 novembre 2018 (procédure nationale) 

Conditions de 
prescription et de 
délivrance / statut 
particulier 

Liste I 
Médicament soumis à prescription hospitalière. 

 

02 CONTEXTE 

Il s’agit d’une demande d’inscription sur la liste des spécialités agréées aux collectivités d’une 
nouvelle présentation au dosage de 2,5 mg, en complément du dosage à 3,5 mg déjà agréé aux 
collectivités. 
 

03 CONCLUSIONS DE LA COMMISSION 

 
Considérant l’ensemble de ces données et informations et après débat et vote, la 
Commission estime : 
 

03.1 Service Médical Rendu 

La Commission considère que le service médical rendu par BORTEZOMIB TEVA 2,5 mg est 
important dans les indications: 
 
- en monothérapie ou en association à la dexaméthasone, pour le traitement des patients 
adultes atteints de myélome multiple en progression, ayant reçu au moins 1 traitement 
antérieur et ayant déjà bénéficié ou étant inéligibles à une greffe de cellules souches 
hématopoïétiques.  
- en association au melphalan et à la prednisone, pour le traitement des patients adultes 
atteints de myélome multiple non traité au préalable, non éligibles à la chimiothérapie 
intensive accompagnée d'une greffe de cellules souches hématopoïétiques ; 
- en association à la dexaméthasone, ou à la dexaméthasone et au thalidomide, pour le 
traitement d'induction des patients adultes atteints de myélome multiple non traité au 
préalable, éligibles à la chimiothérapie intensive accompagnée d'une greffe de cellules 
souches hématopoïétiques ; 
- en association au rituximab, cyclophosphamide, doxorubicine et prednisone, pour le 
traitement des patients adultes atteints d'un lymphome à cellules du manteau non traité au 
préalable, pour lesquels une greffe de cellules souches hématopoïétiques est inadaptée ; 
 
et insuffisant dans l’indication : en association à la doxorubicine liposomale pégylée pour 
le traitement des patients adultes atteints de myélome multiple en progression, ayant reçu 
au moins 1 traitement antérieur et ayant déjà bénéficié ou étant inéligibles à une greffe de 
cellules souches hématopoïétiques, ce traitement antérieur n'étant pas le bortézomib en 
monothérapie. 
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La Commission donne un avis favorable à l'inscription sur la liste des spécialités agréées à 
l’usage des collectivités dans les indications et aux posologies de l’AMM : 

- en monothérapie ou en association à la dexaméthasone, pour le traitement des patients 
adultes atteints de myélome multiple en progression, ayant reçu au moins 1 traitement 
antérieur et ayant déjà bénéficié ou étant inéligibles à une greffe de cellules souches 
hématopoïétiques ; 

- en association au melphalan et à la prednisone, pour le traitement des patients adultes 
atteints de myélome multiple non traité au préalable, non éligibles à la chimiothérapie 
intensive accompagnée d’une greffe de cellules souches hématopoïétiques ; 

- en association à la dexaméthasone, ou à la dexaméthasone et au thalidomide, pour le 
traitement d’induction des patients adultes atteints de myélome multiple non traité au 
préalable, éligibles à la chimiothérapie intensive accompagnée d’une greffe de cellules 
souches hématopoïétiques ; 

- en association au rituximab, cyclophosphamide, doxorubicine et prednisone, est indiqué 
pour le traitement des patients adultes atteints d’un lymphome à cellules du manteau non 
traité au préalable, pour lesquels une greffe de cellules souches hématopoïétiques est 
inappropriée. 

La Commission donne un avis défavorable à l'inscription sur la liste des spécialités agréées 
à l’usage des collectivités dans l’indication :  

« en association à la doxorubicine liposomale pégylée est indiqué pour le traitement des 
patients adultes atteints de myélome multiple en progression, ayant reçu au moins 1 
traitement antérieur et ayant déjà bénéficié ou étant inéligibles à une greffe de cellules 
souches hématopoïétiques, ce traitement antérieur n'étant pas le bortézomib en 
monothérapie». 
 

03.2 Amélioration du Service Médical Rendu 

Cette spécialité est un complément de gamme qui n’apporte pas d’amélioration du service 
médical rendu (ASMR V) par rapport à la présentation déjà inscrite. 


