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OCCITANIE @3

Référentiel de Bon Usage (RBU)

BAVENCIO 20 mg/mL solution a diluer pour perfusion (code UCD : 3400894307365)

Version MAJ
22/11/2023

Avelumab IV : BAVENCIO®

Prise en charge en sus

(CU) a un stade localement avancé ou métastatique, dont
la maladie n'a pas progressé apreés la chimiothérapie a

ATU puis AAP terminée* :

01/07/2021 - 19/09/2022

JO 18/09/2022
NOR : SPRS2209775A

JO 18/09/2022
NOR : SPRS2217899A
Code LES : 1000595

SMR important
ASMR Il par rapport aux soins de support

Indication AMM Statut Agrément aux collectivités des GHS Evaluation Commission de Transparence (CT HAS) Lien avis CT HAS
Avis CT du 19/09/2018 : Inscription
SMR important chez les patients adultes précédemment traités par
chimiothérapie
ASMR IV Avis CT 19/09/2018
Ooul
Ooul
JO 01/03/2019 JO 01/03/2019 . . o i . . »
En monothérapie pour le traitement de patients atteints de AMM NOR - SSAS1828208A NOR : SSAS1828125A | * Sr_R _'"tsr:’,ff'sa_"‘ S” 1e|fet't'9”te ’;‘,etaS"f’t"‘(‘j”e’ chez Ie? pa;'f*“ts at‘"’t!tes naifs
; 5 4 : : ; e chimiothérapie. dans I'attente d’'une étude comparative démonstrative versus
ﬁ:;t'l’:gme a cellules de Merkel (CCM) métastatique de 18/09/2017 uniquement chez les patients “”'qaﬂieer:g”;gszs'es Avis CT du 18/03/2020 : Réévaluation, modification de I'AMM
adultes précédemment traités prér():édemment traités SMR reste important pour les patients précédemment traités par chimiothérapie Avis CT 18/03/2020
par chimiothérapie P ASMRV : la CT n’est pas en mesure d’évaluer I'apport thérapeutique de -
par chimiothérapie A X
BAVENCIO par rapport a la prise en charge usuelle.
Avis CT du 04/10/2023 : Réévaluation
Code LES : 1000457 SMR reste important pour les patients précédemment traités par chimiothérapie | Avis CT 04/10/2023
ASMR IV
En monothérapie pour le traitement d'entretien de premiere AMM oul
ligne des patients adultes atteints de carcinome urothélial 21/01/2021 oul Avis CT du 03/03/2021 : Extension d'indication

Avis CT 03/03/2021

carcinome a cellules rénales (CCR) a un stade avancé

comportant un contingent de
cellules claires

ASMR V

base de sel de platine. CAVELO02
oul
En association avec axitinib, est indiqué dans le traitement JO 28/07/2020 Avis CT du 13/05/2020 : Extension d'indication
T L q ) AMM NOR : SSAS2014585A NON SMR modéré dans le traitement de 1ére ligne, au stade avancé, du carcinome .
de premiére ligne des patients adultes atteints de . . . . ) N . ) . Avis CT 13/05/2020
24/10/2019 uniquement a cellules claires ou Intra-GHS rénal uniguement a cellules claires ou comportant un contingent de cellules claires

Indication AAP* [CAVELO02] : En monothérapie dans le traitement d'entretien de premiére ligne des patients adultes
atteints d'un carcinome urothélial (CU) localement avancé ou métastatique, dont la maladie n'a pas progressé aprés une
chimiothérapie d'induction de premiére ligne a base de sels de platine et présentant un score ECOG 0 ou 1

https://ansm.sante.fr/documents/reference/mesures-

additionnelles-de-reduction-du-risque-marr



https://www.has-sante.fr/jcms/c_2872662/fr/bavencio-carcinome-a-cellules-de-merkel-avelumab
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3165896/fr/bavencio-avelumab
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3470393/fr/bavencio-avelumab-carcinome-a-cellules-de-merkel
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3243896/fr/bavencio-carcinome-urothelial-avelumab
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3184665/fr/bavencio-rein-avelumab
https://ansm.sante.fr/documents/reference/mesures-additionnelles-de-reduction-du-risque-marr
https://ansm.sante.fr/documents/reference/mesures-additionnelles-de-reduction-du-risque-marr
https://ansm.sante.fr/documents/reference/mesures-additionnelles-de-reduction-du-risque-marr
https://ansm.sante.fr/documents/reference/mesures-additionnelles-de-reduction-du-risque-marr
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