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=» Cancer de la prostate
= Adulte
=» Secteurs : Ville et Hopital

Synthése de I'avis

Avis favorable au remboursement :

— dans le traitement du cancer de la prostate hormono-dépendant a un stade avanceé ;
— en association avec la radiothérapie dans le traitement du cancer de la prostate localisé a haut
risque et localement avancé hormono-dépendant.

Ce document ainsi que sa référence bibliographique sont téléchargeables sur www.has-sante.fr
Le présent avis est publié sous réserve des droits de propriété intellectuelle
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Evaluation par la
Commission

Inscription d’un hybride

Cette spécialité est un hybride de la spécialité de référence ELIGARD 45 mg
(leuproréline), poudre et solvant pour solution injectable.

Pour rappel, la Commission a octroyé a ELIGARD 45 mg un service médical
rendu important dans le traitement du cancer de la prostate hormono-dépen-
dant a un stade avancé (avis du 5 décembre 2007"), ainsi qu’en association
avec une radiothérapie dans le traitement du cancer de la prostate localisé a
haut risque et localement avancé hormono-dépendant (avis du 20 mai 20152).

Un avis favorable au maintien de I'inscription de cette spécialité sur la liste des
spécialités remboursables a également été rendu par la Commission dans son
avis du 22 juin 2016°.

Indication de PAMM : « CAMCEVI est indiqué pour le traitement du cancer de
la prostate hormono-dépendant a un stade avancé et en association avec la
radiothérapie dans le traitement du cancer de la prostate localisé a haut risque
et localement avancé hormono-dépendant. »

leuproréline (LO2AEQ02)

CAMCEVI 42 mg, suspension injectable a libération prolongée

1 seringue préremplie en verre + 1 aiguille + 1 systéme de protection de
l'aiguille (CIP : 34009 302 556 8 1)

Sécurité Sociale (article L.162-17 du CSS)
Collectivités (article L.5123-2 du CSP)

Accord Healthcare France SAS (Exploitant)

Date initiale (procédure centralisée) : 24 mai 2022

Conditions de prescription et de délivrance
Liste |

Sans objet

Calendrier d’évaluation :
Date d’examen et d’adoption : 16 juillet 2025.

" HAS. Commission de la transparence. Avis d’inscription relatif 8 ELIGARD 45 mg, poudre et solvant pour solution injectable
(leuproréline) du 05 décembre 2007. Disponible sur : https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/ct-5253 eligard .pdf
2 HAS. Commission de la transparence. Avis d’extension d’indication relatif a8 ELIGARD 45 mg, poudre et solvant pour solution
injectable (leuproréline) du 20 mai 2015. Disponible sur : https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-

14211 ELIGARD PIS El Avis2 CT14211.pdf

3 HAS. Commission de la transparence. Avis de renouvellement d’inscription relatif & ELIGARD 45 mg, poudre et solvant pour
solution injectable (leuproréline) du 22 juin 2016. Disponible sur : https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-
14617 _ELIGARD PIS RI Avis1 CT14617.pdf
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2. Conclusions de la Commission de la Transparence

Considérant 'ensemble de ces informations, la Commission estime :

2.1 Comparateurs cliniquement pertinents

Les comparateurs cliniquement pertinents pour CAMCEVI 42 mg (leuproréline), suspension injectable
a libération prolongée, sont la spécialité de référence ELIGARD 45 mg (leuproréline), poudre et solvant
pour solution injectable, ainsi que ceux identifiés dans les avis d’inscription et d’extension d’indication
de cette spécialité de référence (cf. avis de la Commission de la Transparence du 05 décembre 2007
et du 20 mai 20152).

2.2 Service Médical Rendu

Le cancer de la prostate engage le pronostic vital.
CAMCEVI 42 mg (leuproréline), est un médicament a visée curative.
Le rapport efficacité/effets indésirables est important.

Il s’agit d’un traitement de premiére intention dans le cancer de la prostate hormono-dépendant
a un stade avancé, ainsi qu’en association avec la radiothérapie dans le cancer de la prostate
localisé a haut risque et localement avancé hormono-dépendant.

Intérét de santé publique

CAMCEVI 42 mg (leuproréline) n’est pas susceptible d’avoir un impact supplémentaire sur la santé
publique par rapport a la spécialité de référence ELIGARD 45 mg (leuproréline).

La Commission considére que le service médical rendu par CAMCEVI 42 mg (leuproréline),
suspension injectable a libération prolongée, est important dans le traitement du cancer de la
prostate hormono-dépendant a un stade avancé, ainsi qu’en association avec la radiothérapie
dans le traitement du cancer de la prostate localisé a haut risque et localement avancé hor-
mono-dépendant.

La Commission donne un avis favorable a l'inscription sur la liste des spécialités rembour-
sables aux assurés sociaux et sur la liste des spécialités agréées a I'usage des collectivités
dans l'indication et aux posologies de ’TAMM.

Taux de remboursement proposé pour l'inscription sur la liste des spécialités rembour-
sables aux assurés sociaux : 100 %

2.3 Amélioration du Service Médical Rendu

Cette spécialité est un hybride qui n’apporte pas d’amélioration du service médical rendu
(ASMR V) par rapport a la spécialité de référence déja inscrite.
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2.4 Population cible

L’introduction de CAMCEVI 42 mg (leuproréline), suspension injectable a libération prolongée, dans la
stratégie thérapeutique du cancer de la prostate, n’est pas de nature a modifier la population cible des
patients atteints d’'un cancer hormono-dépendant a un stade avancé, ainsi que des patients traités en
association avec la radiothérapie d’'un cancer de la prostate localisé a haut risque et localement avancé
hormono-dépendant.

2.5 Autres recommandations de la Commission
Conditionnements

Il est adapté aux conditions de prescription selon l'indication, la posologie et la durée de traitement.

CAMCEVI 42 mg, 16 juillet 2025
Toutes nos publications sont téléchargeables sur www.has-sante.fr

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Développer la qualité dans le champ
sanitaire, social et médico-social

© Haute Autorité de santé — juillet 2025


https://www.has-sante.fr/

