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Source : RCP Tecentriq® (EPAR/EMA) révision 22 du 25/07/2023
	Prescripteur

Nom : ………………………………………………….
N°RPPS : ……………………………………………...
Hôpital : …….…………………………………………
Service : ……………………………………………….
UA : ………………
Téléphone : …………
……..
	Patient

Nom : ……………………………………………
Prénom : ………………………………………...
Date de naissance : ……………………………...
NIP/NDA : ………………………………………
Poids (Kg) :……………………………………....
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Risque de réactions cutanées sévères, incluant des cas de syndrome de Stevens-Johnson et de nécrolyse épidermique toxique (Info ANSM du 01/04/2021) → Surveillance :

- Arrêt définitif du traitement si confirmation d’un syndrome de Stevens-Johnson, d’une nécrolyse épidermique toxique ou de toute éruption cutanée/réaction cutanée sévère de grade 4.
- Utiliser atezolizumab avec précaution chez les patients présentant un antécédent de réaction cutanée sévère ou mettant en jeu le pronostic vital lors d’un traitement antérieur par un autre médicament anticancéreux immunostimulant.

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


	( CBNPC localement avancé ou métastatique, à l’exception des tumeurs ALK+, après une chimiothérapie antérieure, traitement en monothérapie chez l’adulte. Les patients avec mutations activatrices de l’EGFR doivent également avoir reçu une thérapie ciblée avant de recevoir atezolizumab [I000454] 
( CBNPC métastatique en 1ère ligne en monothérapie chez les patients EGFR- et ALK- et ayant une tumeur avec un niveau d'expression PD-L1≥50% des cellules tumorale ou ≥10% cellules immunitaires infiltrant la tumeur [I000589]
( CBPC de stade étendu en 1ère ligne chez les patients adultes en association au carboplatine et à l’étoposide [I000590]
( 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
 [I000569]

	Indications AMM NON prises en charge en sus des GHS

	( CBNPC localement avancé ou métastatique, ALK+, après une chimiothérapie antérieure et une thérapie ciblée pour la mutation ALK, en monothérapie. Les patients avec mutations activatrices de l’EGFR doivent également avoir reçu une thérapie ciblée avant de recevoir atezolizumab (SMR insuffisant
-pas d’agrément aux collectivités)

( 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+, Tecentriq® en association est indiqué uniquement après échec des thérapies ciblées appropriées (SMR insuffisant chez les patients EGFR+ ou ALK+ ; agrément aux collectivités du  dosage 840mg uniquement EGFR- ou ALK-
) 
( CBNPC non-épidermoïde métastatique EGFR- et ALK-, en association au nab-paclitaxel et carboplatine, en 1ère ligne chez l’adulte (pas d’agrément aux collectivités
) 

( CBNPC avec un risque élevé de récidive, EGFR- et ALK-, dont les tumeurs présentent une expression de PD-L1 ≥ 50 % des cellules tumorales, traitement adjuvant en monothérapie chez l’adulte après résection complète et chimiothérapie à base de platine
 (SMR insuffisant)
( Carcinome urothélial localement avancé ou métastatique, traitement en monothérapie chez les adultes (SMR insuffisant - pas d’agrément aux collectivités) 


( après une chimiothérapie antérieure à base de platine


( considérés inéligibles au cisplatine et dont les tumeurs présentent une expression de PD-L1≥5%

( Cancer du sein triple négatif** localement avancé non résécable ou métastatique, en association au nab-paclitaxel, chez les patients adultes dont les tumeurs présentent une expression de PD-L1≥1% et n’ayant pas précédemment reçu de chimiothérapie en situation métastatique (SMR insuffisant
- pas d’agrément au collectivités).

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

	Préciser : …………………………………………………………………………………………………

	Prescription

	Atezolizumab : ………………………. mg en perfusion intraveineuse lente.

Administration : La dose initiale doit être administrée en 60 minutes. Si la 1ère perfusion est bien tolérée, toutes les perfusions suivantes peuvent être administrées en 30 minutes.

Date : …./…./…...




Signature :


	Cadre réservé à la Pharmacie

	Médicament dispensé

  Quantité                                   Numéro d’ordonnancier

Tecentriq® 1200 mg/20ml


…………..


………………………….
Solution à diluer pour perfusion

UCD : 9431262
Prix : 3462,43 € TTC
Tecentriq® 840 mg/14ml


…………..


………………………….
Solution à diluer pour perfusion
UCD : 9000225
Prix : 2308,29 € TTC 
Date : .…./…../..…..




Signature :



Le prescripteur doit discuter avec le patient des risques liés au traitement par Tecentriq®. Le patient recevra la carte patient et sera informé de la nécessité de la conserver sur lui en permanence.
** A noter : concernant l’utilisation d’atezolizumab dans le cancer du sein triple négatif :

L’ATUc Atezolizumab 840 mg dans le traitement « en association au nab-paclitaxel ou au paclitaxel des patients adultes atteints d’un cancer du sein triple négatif localement avancé non résécable ou métastatique, dont les tumeurs présentent une expression de PD-L1 ≥ 1% et n’ayant pas précédemment reçu de chimiothérapie en situation métastatique » a pris fin le 06/08/2021 (cf. JO du 11/08/2021). 

Modalités des poursuites de traitements initiés au cours de l’ATU précisées dans la note d’information ministérielle du 11/08/21 : 
A compter du 12 août 2021 la continuité des traitements initiés au cours de l’ATU est assurée par le laboratoire Roche et la prise en charge par l’Assurance Maladie est assurée selon les conditions suivantes :
· Pour les patientes traitées en association au paclitaxel, pendant une durée d’un an à compter de l’arrêt de la prise en charge de l’ATU, c’est-à-dire jusqu’au 11 août 2022 ;

· Pour les patientes traitées en association au nab-paclitaxel, pendant une durée de 45 jours à compter de l’arrêt de la prise en charge de l’ATU, c’est-à-dire jusqu’au 25 septembre 2021.
Au-delà du 25 septembre 2021, pour les patientes traitées en association au nab-paclitaxel et du 11 août 2022, pour les patientes traitées en association au paclitaxel et afin de permettre la poursuite des traitements des patientes qui répondront encore au traitement à ces dates, le laboratoire Roche s’est engagé auprès des autorités ministérielles à assurer une mise à disposition d‘Atezolizumab 840 mg, solution à diluer pour perfusion à titre gracieux pour les patientes nécessitant la poursuite de leur traitement dès lors qu’il a été initié au titre de l’ATU.
La fourniture et l’utilisation d’Atezolizumab 840 mg, solution à diluer pour perfusion par les établissements de santé dans l’indication de l’ATU au-delà des 25 septembre 2021 et 11 août 2021 est permis à titre dérogatoire en l’absence d’agrément aux collectivités (modalités de prise en charge et codage : cf Tableau des indications des spécialités prises en charge au titre du dispositif de l’accès précoce)
L’EMA a rappelé le 01/10/2020 (et reconfirmé le 21/05/2021) que l’atezolizumab ne doit être utilisé qu’en association au nab-paclitaxel (et non au paclitaxel) compte-tenu des résultats de l’essai IMpassion131. A noter par ailleurs qu’un SMR insuffisant a été attribué par la HAS à l’indication en association au nab-paclitaxel.

Interactions médicamenteuses : Cf. RCP et thésaurus des interactions médicamenteuses de l’ANSM (version 08/2023).
� 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.


� Avis HAS-CT � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19001_TECENTRIQ_PIC_EI_AvisDef_CT19001.pdf" ��rendu le 03/02/2021 (1200mg) �: SMR important/ ASMR III par rapport au sorafénib uniquement dans le traitement des patients adultes atteints d'un CHC avancé ou non résécable, n’ayant pas reçu de traitement systémique antérieur, avec une fonction hépatique préservée (stade Child-Pugh A), un score ECOG 0 ou 1, et non éligibles aux traitements locorégionaux ou en échec à l’un de ces traitements. SMR insuffisant dans les autres situations.


� Pas d’agrément aux collectivités (cf. � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-16457_TECENTRIQ_CBNPC_PIC_INS_Avis2_CT16457.pdf" ��avis HAS du 30/05/2018� et �HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000038143848"��JO du 20/02/2019�)


� Cf � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-17655_TECENTRIQ_PIC_EI_Avis3_CT17655.pdf" ��avis HAS-CT du 09/10/2019 �(1200mg) et � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18460_TECENTRIQ_PIC_REEV_AvisDef_CT18460.pdf" ��réévaluation du 21/10/2020� (1200mg) et � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19545_TECENTRIQ_PIS_INS_Avis%20def_CT19545.pdf" ��17/11/2021 (840mg)�: SMR modéré, ASMR IV (1200mg) / V (840mg) uniquement chez les patients EGFR ou ALK négatifs. SMR insuffisant chez les patients EGFR+ ou ALK+. Agrément aux collectivités uniquement du dosage 840mg chez les patients EGFR- ou ALK- (� HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/download/file/P43R9foJ5UxMxdmdQQ7EdeRMt9L4kkeMRFAEJIrnZvM=/JOE_TEXTE" ��JO du 22/06/2022�)


� Extension d’AMM le 03/09/2019. Pas de demande d’inscription par le laboratoire. Cf. � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18158_TECENTRIQ_PIS_EI_NON_DEMANDEE_Avis1_CT18158.pdf" ��avis du 06/11/2019�.


� Extension d’AMM le 07/06/2022. � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2022-11/decision_n2022.0445dcsem_du_24_novembre_2022_du_college_de_la_haute_autorite_de_sante_portant_refus_de_la_demande_dacces_pre.pdf" ��Refus AAP� par le collège de la HAS dans cette indication le 24/11/22.


� Restriction d’AMM en juin 2018 dans le « carcinome urothélial localement avancé ou métastatique chez l’adulte inéligible au cisplatine » suite à la mise en évidence d’une réduction de la survie au cours d’un essai clinique (� HYPERLINK "https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02807636" \t "_blank" �IMvigor130� ) chez les patients ayant une faible expression de PD-L1 → AMM uniquement chez les patients ayant une expression PD-L1≥5%. 


� Extension d’AMM le 26/08/2019, indication évaluée par la HAS-CT le � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18206_TECENTRIQ_840_PIC_INS_AvisDef_CT18206&18149.pdf" ��20/03/2020�. Une ATU de cohorte a par ailleurs été octroyée le 06/08/2019 pour cette indication (en association au paclitaxel ou nab-paclitaxel) pour la spécialité Atezolizumab 840 mg. 
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