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Sources : EMA/ RCP Avastin® (EPAR/EMA) rev. 63 du 17/03/23 ; Abevmy® rev. 5 du 15/12/22 ; Alymsys® rev. 4 du 15/12/22 ; Aybintio® rev. 7 du 11/04/23 ; Mvasi® rev. 14 du 05/01/23 ; Oyavas® rev. 4 du 05/01/23 ; Vegzelma®  rev. 3 du 10/05/23 ; Zirabev® rev. 12 du 05/01/22 / ANSM/CPC Avastin® V09/2015
	Prescripteur

Nom : ………………………………………………..

N°RPPS : ……………………………………………

Hôpital : …….……………………………………….

Service : ……………………………………………..

UA : ……….…..… Téléphone : ………..………….
..
	Patient

Nom : ………………………………………………..

Prénom : ……………………………………………..

Date de naissance : …………………………………..

NIP/NDA : …………………………………………..

Surface corporelle (m²) :…..… Poids (Kg) : ………...


	Indications AMM prises en charge en sus des GHS [code indication]


	( K colorectal métastatique associé à une chimiothérapie à base de fluoropyrimidine [I000029]

( CBNPC non épidermoïde, avancé et non opérable, métastatique ou en rechute, L1, associé à des sels de platine [I000030] 
( K épithélial de l’ovaire, trompes de Fallope ou péritonéal primitif, L1, stade avancé (stades FIGO III B, III C et IV), en association au carboplatine et au paclitaxel [I000031]
( K épithélial de l’ovaire, trompes de Fallope ou péritonéal primitif, en 1ère récidive, sensible aux sels de platine, chez les patientes non préalablement traitées par bevacizumab ou autres anti VEGF, en association au carboplatine et à la gemcitabine [I000032]
( K épithélial de l’ovaire, des trompes de Fallope ou péritonéal primitif, en rechute, résistant aux sels de platine, en association au topotécan ou à la doxorubicine liposomale pégylée, chez les adultes n’ayant pas reçu plus de 2 protocoles antérieurs de chimiothérapie et non traités préalablement par du bevacizumab ou d’autres inhibiteurs du VEGF ou d’autres agents ciblant le récepteur du VEGF [I000036]
( K épithélial de l’ovaire, des trompes de Fallope ou péritonéal primitif, en rechute, résistant aux sels de platine, en association au paclitaxel, chez les adultes n’ayant pas reçu plus de 2 protocoles antérieurs de chimiothérapie et non traités préalablement par du bevacizumab ou d’autres inhibiteurs du VEGF ou d’autres agents ciblant le récepteur du VEGF (Avastin®, Mvasi®, Vegzelma®, Zirabev®
) [I000508]
( K col de l’utérus persistant, en rechute ou métastatique, en association au paclitaxel + cisplatine, ou paclitaxel + topotécan chez les patientes ne pouvant recevoir un traitement à base de sels de platine [I000037]

	Indications AMM NON prises en charge en sus des GHS [code indication]1

	( K rein avancé et/ou métastatique, L1, associé à l’interféron alfa-2a en cas d’initiation de traitement après le 1er septembre 2016
 [I000033]
( K sein métastatique, L1, en association à la capécitabine, chez des patients ne pouvant pas recevoir de chimiothérapie par taxanes ou anthracyclines (exclure patients ayant reçu un traitement à base de taxanes et d’anthracyclines en adjuvant au cours des 12 derniers mois) (SMR insuffisant3) [I000035]
( K sein métastatique (hors cancer triple négatif), L1, associé au paclitaxel en cas d’initiation de traitement après le 1er septembre 20163 [I000034]
( K épithélial de l’ovaire, des trompes de Fallope ou péritonéal primitif, en 1ère récidive, sensible aux sels de platine, chez les patientes non préalablement traitées par bevacizumab ou autres anti VEGF, en association au carboplatine et au paclitaxel (pas d’agrément aux collectivités
)
( CBNPC non épidermoïde, avancé et non opérable, métastatique ou en rechute, EGFR+, en L1, associé à l’erlotinib (pas d’agrément aux collectivités4)

	Indications AMM faisant l’objet d’un accompagnement financier
 [code indication]1

	( K sein métastatique triple négatif, L1, associé au paclitaxel
 [FICHCOMP-ATU : CBEVA01]
( K sein métastatique (hors cancer triple négatif), L1, associé au paclitaxel en cas de poursuite de traitement initié avant le 1er septembre 2016
 [I000408]
( K rein avancé et/ou métastatique, L1, associé à l’interféron alfa-2a en cas de poursuite d’un traitement initié avant le 1er septembre 20167 [I000409]

	 Cadre de Prescription Compassionnel (ex-RTU) prise en charge en sus des GHS
 [code indication]1

	( Dégénérescence maculaire néo vasculaire liée à l’âge (Avastin®) [I000038] (lien documents CPC)

	Indications AMM « miroir »


	( AMM Tecentriq® (atezolizumab) 1200 mg : CBNPC non-épidermoïde métastatique, en association au bevacizumab, au paclitaxel et au carboplatine, en 1ère ligne chez l’adulte. Chez les patients avec CBNPC EGFR+ ou ALK+, atezolizumab en association est indiqué uniquement après échec des thérapies ciblées appropriées
.
( AMM Tecentriq® (atezolizumab) 1200 mg : Carcinome hépatocellulaire (CHC) avancé ou non résécable, en association au bevacizumab, chez les adultes n’ayant pas reçu de traitement systémique antérieur, de stade Child-Pugh A, présentant un score ECOG de 0 ou 1, et non éligibles aux traitements locorégionaux ou en échec à l'un de ces traitements.
( AMM Lynparza® (olaparib) : Cancer épithélial avancé (stades FIGO III et IV) de haut grade de l'ovaire, des trompes de Fallope ou péritonéal primitif chez les adultes qui sont en réponse partielle ou complète à une première ligne de traitement associant une chimiothérapie à base de platine au bévacizumab, et dont le cancer est associé à un statut positif de la déficience en recombinaison homologue (HRD), défini par une mutation des gènes BRCA1/2 et/ou une instabilité génomique, traitement d’entretien en association au bévacizumab.

	Indication AAP « miroir »


	( AAP Keytruda® (pembrolizumab) : Cancer du col de l’utérus persistant, récidivant ou métastatique, chez les patientes adultes dont les tumeurs expriment PD-L1 avec un CPS ≥ 1, traitement en association à une chimiothérapie avec ou sans bevacizumab

	Autre motif de prescription (à justifier dans le dossier du patient)

	Préciser ………………………………………………………………………………………….

	Prescription

	Bevacizumab : ( Avastin® ; Biosimilaires : ( Abevmy®  ( Alymsys®  ( Aybintio®  ( Mvasi®  ( Oyavas®                   ( Vegzelma® ( Zirabev®



Initiation de traitement : ( OUI

( NON.
En cas de « switch », préciser la dernière spécialité administrée : ………………………………….
Posologie de bevacizumab : 
Indication en oncologie :………. …………………. mg/kg soit ……………….. mg en perfusion intraveineuse
Indication dans la DMLA (Avastin®) : ……………….. mg pour injection intra-vitréenne 
Date : …./…./….



Signature :


	Cadre réservé à la Pharmacie

	Médicament dispensé 

Quantité

Numéro d’ordonnancier

Biologique référence :

Avastin® 400mg/16mL

………….

…………………………..
Solution à diluer pour perfusion (prix
 : 403,26 € TTC) / UCD : 9261110
Avastin( 100mg/4mL

………….

…………………………..

Solution à diluer pour perfusion (prix12 : 109,59 € TTC) / UCD : 9261104
Avastin pour injection intra-vitréenne


       ………….

…………………………..
Seringue prête à l’emploi (préparation hospitalière) / UCD : 9876544 (Prix
 : 100 € TTC)
Biosimilaires :
Abevmy® 400mg/16ml                                                                 ………….                     …………………………..
Solution à diluer pour perfusion (prix12 : 403,26 € TTC) / UCD : 9001247
Abevmy® 100mg/4ml                                                                   ………….                     …………………………..
Solution à diluer pour perfusion (prix12 : 109,59 € TTC) / UCD : 9001249
Alymsys® 400mg/16ml                                                                  ………….

…………………………..
Solution à diluer pour perfusion (prix12 : 403,26 € TTC) / UCD : 9001120
Alymsys® 100mg/4ml                                                                    ………….

…………………………..
Solution à diluer pour perfusion (prix12 : 109,59 € TTC) / UCD : 9001121
Aybintio® 400mg/16ml                                                                 ………….

…………………………..
Solution à diluer pour perfusion (prix12 : 403,26 € TTC) / UCD : 9000523
Aybintio® 100mg/4ml                                                                  ………….

…………………………..
Solution à diluer pour perfusion (prix12 : 109,59 € TTC) / UCD : 9000524

Mvasi® 400mg/16ml                                                                    ………….

…………………………..
Solution à diluer pour perfusion (prix12 : 403,26 € TTC) / UCD : 9000099
Mvasi® 100mg/4ml                                                                     ………….

…………………………..
Solution à diluer pour perfusion (prix12 : 109,59 € TTC) / UCD : 9000100

Oyavas® 400mg/16ml                                                                 ………….

…………………………..
Solution à diluer pour perfusion (prix12 : 403,26 € TTC) / UCD : 9001270
Oyavas® 100mg/4ml                                                                  ………….

…………………………..
Solution à diluer pour perfusion (prix12 : 109,59 € TTC) / UCD : 9001271

Vegzelma® 400mg/16ml                                                                ………….

…………………………..
Solution à diluer pour perfusion (prix12 : 403,26 € TTC) / UCD : 9002651
Vegzelma® 100mg/4ml                                                                  ………….

…………………………..
Solution à diluer pour perfusion (prix12 : 109,59 € TTC) / UCD : 9002652

Zirabev® 400mg/16ml                                                               ………….

…………………………..
Solution à diluer pour perfusion (prix12 : 403,26 € TTC) / UCD : 9000024

Zirabev® 100mg/4ml                                                                 ………….

…………………………..
Solution à diluer pour perfusion (prix12  : 109,59 € TTC) / UCD : 9000025

Date : .…./…../…..




Signature :
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 Risques suivants :

· Réactions d’hypersensibilité notamment liées à la perfusion 

· Fasciites nécrosantes 

· Ostéonécrose non mandibulaire chez les enfants 

· Ostéonécrose de la mâchoire chez les patients cancéreux ayant reçu précédemment ou de façon concomitante des bisphosphonates

· Hémorragie ou thromboembolie artérielle ou veineuse.
· Interactions médicamenteuses : Cf. RCP et thésaurus des interactions médicamenteuses de l’ANSM (version 10/2020)
� Code indication. Cf. � HYPERLINK "http://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/autres-produits-de-sante/dispositifs-medicaux/la-liste-en-sus/article/referentiel-des-indications-des-specialites-pharmaceutiques-inscrites-sur-la" ��référentiel liste en sus� et � HYPERLINK "http://www.omedit-idf.fr/financement-a-lindication-nouvelles-modalites-de-recueil-de-transmission-donnees-2018/" ��actualité� sur le site de l’OMEDIT IDF.


� La spécialité Abevmy® dispose d’une AMM et d’un agrément aux collectivités dans cette indication mais pas d’une inscription sur la liste en sus à ce jour. La spécialité Aybintio® dispose d’une AMM dans cette indication depuis mars 2023 et est en attente des JO de prise en charge. Les spécialités Alymsis®et Oyavas® ne disposent pas d’une AMM dans cette indication.  


� Indications radiées de la liste en sus le 01/09/2016. Mesures d’accompagnement financier mis en place pour les continuités de traitement. 


� Pas de demande d’inscription par le laboratoire et/ou absence de données fournies.


� Voir � HYPERLINK "http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2016/09/Instruction_2016_accompagnementAVASTIN_valideeCNP-3-1.pdf" �instruction DGOS/PF2/DSS/2016/267 du 30 août 2016�.


� Financement spécifique dans le cancer du sein triple négatif cf. � HYPERLINK "http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2016/09/Instruction_2016_accompagnementAVASTIN_valideeCNP-3-1.pdf" �instruction du 30/08/2016 �et � HYPERLINK "https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/professionnels-de-sante/autorisation-de-mise-sur-le-marche/article/autorisations-temporaires-d-utilisation-atu" ��tableau ministériel des indications des spécialités prises en charge au titre du dispositif "Post-ATU"�.


� Un � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047233983" ��JO d’inscription LES� a été publié pour Vegzelma®.


� Renouvellement du CPC (ex-RTU) par l’ANSM pour une durée de 3 ans le � HYPERLINK "https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-31-08-2021-renouvellement-du-cadre-de-prescription-compassionnelle-davastin-25-mg-ml-solution-a-diluer-pour-perfusion-dans-le-traitement-de-la-degenerescence-maculaire-liee-a-lage-neovasculaire" ��01/09/2021�. � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2018-10/cteval396_reco_rtu_annexe_avastin_cd_2018_09_26_v0.pdf" ��Avis favorable de la HAS� pour une prise en charge à titre dérogatoire. 


� AMM attribuée à une spécialité en association au bevacizumab. Cette indication n’est pas mentionnée dans le RCP d’Avastin® ou de ses biosimilaires à ce jour.


� Extension d’AMM Tecentriq® 1200 mg le 05/03/2019. � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-17655_TECENTRIQ_PIC_EI_Avis3_CT17655.pdf" ��Avis HAS-CT le 09/10/2019 �: SMR modéré, ASMR V uniquement chez les patients EGFR ou ALK négatifs. SMR insuffisant chez les patients EGFR+ ou ALK+. 


� AAP attribuée à une spécialité en association au bevacizumab. Cette AAP n’est pas portée par la spécialité Avastin® ou ses biosimilaires à ce jour.


� Tarif responsabilité TTC


� Cf. � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000031100882" ��JO du 27/08/15�, � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000032507732" ��JO du 04/05/16� et � HYPERLINK "https://sante.gouv.fr/IMG/xlsx/referentiel_aac_cpc.xlsx" ��référentiel AAC/CPC�. 
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