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Indication AMM

e Leucémie a tricholeucocytes

MW |_eustatine®

AMM nationale W 05/09/1994

Avis HAS-CT W 23/11/1994, 02/02/2005, 25/06/2014
Agrément aux collectivités B 24/02/1999

Liste en sus W 10/05/2005

W Litak®

AMM européenne W 14/04/2004

Avis de la transparence W 27/10/2004, 22/07/2015
Agrément aux collectivités B 31/03/2005
Liste en sus W 03/02/2006

SMR important, ASMR 11 pour les spécialités Litak® et Leustatine®

Pertinence scientifique : études : 1 suivi a long terme/ 3 revues de la littérature : efficacité a long terme/ 1
analyse rétrospective actualisée non retenue.

En dépit du niveau de preuve non optimal des données (issues d’études non comparatives) et d’une toxiciteé
principalement hématologique, ’effet de la cladribine en termes de pourcentage de réponse, apparait
important dans la prise en charge de la leucémie a tricholeucocytes. L’administration de la cladribine en
perfusion IV continue pendant 7 jours s’est traduite par des pourcentages de réponse globale élevés. Les
données recueillies avec un suivi a plus long terme confirment les résultats initialement obtenus.

Les réponses complétes ont été plus fréquentes :

- chez les patients naifs de traitement (entre 75% et 91%) que chez ceux en rechute (entre 62% et 75%
selon les études) ; - chez les patients ayant obtenu une réponse compléte avant de rechuter que chez ceux en
réponse partielle.

Dans une étude de suivi a long terme, a 12 ans, la survie sans progression a été de 54% et la survie
globale de 87%.

En I’absence d’étude randomisée comparant Leustatine® a Nipent®, I’apport thérapeutique, en termes
d’efficacité et/ou de tolérance ne peut étre apprécié dans la prise en charge actuelle de la leucémie a

tricholeucocytes.
Jones G et al, 2012; Chadha P et al, 2005; Huynh E et al, 2009; Torrey M L et al, 2011; Gidron A & Tallman M S. 2006; Else M et
al, 2009; Goodman G R et al, 2003; Von Rohr A et al, 2002; Jehn U et al, 2004.
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