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Base des médicaments à code UCD



Plaquette récapitulatif RTU

CIRCADIN 2mg, comprimé à 

libération prolongée
Mélatonine

RTU - Octroyée le 08/07/2015 

Début le 01/10/2015

Traitement des troubles du rythme veille-sommeil liés à un syndrome de Rett, un syndrome de 

Smith-Magenis, un syndrome d’Angelman, une sclérose tubéreuse ou à des troubles du 

spectre autistique chez l’enfant de plus de 6 ans

Date d'octroi de RTUDCI Indications concernées par la RTU Documents de suivi

Bevacizumab
RTU - Etablie le 24/06/2015 

Début le 01/09/2015

Formulaires de Visite d'initiation, 

Suivi et arrêt du traitement. 

Formulaire patient de déclaration 

d'effets indésirables

Spécialité

AVASTIN 25mg/mL, solution à 

diluer pour perfusion
Traitement de la dégénérescence maculaire liée à l'âge

Fiche de signalement des 

infections nosocomiales

Formulaire patient de déclaration 

d'évènements indésirables

Site internet de l’OMEDIT PACA-Corse

Aide au maintien de l'abstinence après sevrage chez les patients dépendants à l'alcool et en 

Réduction majeure de la consommation d'alcool jusqu'au niveau faible de la consommation 

Traitement des aphtoses sévères, y compris chez les patients HIV positifs et dans la maladie de 

Behçet, en cas d’échec aux traitements de 1
ère

  intention (traitements locaux et colchicine),

Traitement des formes cutanées du lupus érythémateux, y compris la maladie de Jessner-

Kanof, en 2ème ligne après échec des antipaludéens de synthèse (hydroxychloroquine et 

Traitement des formes aiguës sévères de l’érythème noueux lépreux (réaction lépreuse de 

type II).

Traitement de la maladie de Crohn active, sévère chez les enfants de plus de 6 ans qui n’ont 

pas répondu à un traitement approprié et bien conduit par corticoïde, immunosuppresseur 

VELCADE 1 mg, poudre pour 

VELCADE 3,5 mg, poudre pour 

Fiche initiale de recueil

Attestation mensuelle de 

d'effets indésirables

RTU - Octroyée le 04/07/2014 

Début le 27/10/2014

Formulaire patient de déclaration 

d'évènements indésirables

Formulaire patient de déclaration 

d'évènements indésirables

Formulaire patient de déclaration 

d'évènements indésirables

Formulaire patient de déclaration 

Formulaire patient de déclaration 

d'évènements indésirables

Fiche de signalement de grossesse

Traitement de l’Amylose AL non IgM et de la maladie de Randall

REMICADE 100 mg, poudre pour 

solution à diluer pour perfusion
Infliximab

Bortézomib

LIORESAL 10 mg, comprimé 

sécable - BACLOFENE Zentiva 10 
Baclofène RTU - Début le 17/03/2014

ROACTEMRA, 20 mg/ml solution à 

diluer pour perfusion
Tocilizumab RTU - Début le 07/04/2014

RTU octroyée le 02/03/2015 

Début le 02/04/2015

Portail de suivi des patients mis 

en ligne au 05/10/2015. Fiche de 

suivi patient. Note d'informations 

destinées aux patients. 

Formulaires patient et 

professionnel de santé de 

déclaration d'effets indésirables

THALIDOMIDE CELGENE 50 mg, 

gélule 
Thalidomide

Traitement de la maladie de Castleman inflammatoire (à CRP élevée) non associée au virus 

HHV8

Traitement de la maladie de Takayasu réfractaire aux traitements conventionnels

Carte patient de collecte de 

données

RTU - Octroyée le 05/05/2015 

Début prévu le 08/06/2015

Spécialités orales à base de 

Vérapamil Isoptine 40 mg cp 

enrobé, Isoptine 120mg gélule, 

Isoptine LP 240mg cp pélliculé 

sécable à libération prolongée, et 

génériques

Vérapamil
RTU - Octroyée le 03/08/2015 

Début le 05/10/2015 Traitement prophylactique de l'algie vasculaire de la face



Point sur le Nivolumab

Indications ATU Indications AMM

Prise en charge à compter du 1er

septembre 2015  (= date de fin de validité 

des ATU) au titre du dispositif AMM 

post ATU « pérenne » 

Article 48 de la LFSS 2014

Circulaire DGOS du 8 juillet 2014

Mélanome

ATU de cohorte (Dernière mise à jour le 3 juin 2015)

▪ Traitement des patients adultes (≥ 18 ans) atteints

d'un mélanome non résécable (stade III) ou

métastatique (stade IV) :

· Chez les patients ne présentant pas de mutation

BRAFV600, dès la première ligne,

· Chez les patients présentant une mutation

BRAFV600 ayant échappé à un inhibiteur BRAF.

▪ Traitement des patients adultes atteints d'un mélanome avancé (non résécable

ou métastatique).

Avis positif du CHMP : le 23/04/2015

AMM Européenne: 19/06/2015 

▪ Prise en charge garantie pour les

indications de l’ATU de cohorte.
▪ Pour les indications AMM n’ayant pas fait

l’objet d’une ATU de cohorte :

Prise en charge seulement en cas d’échec ou

contre-indication aux alternatives

thérapeutiques mentionnées dans l’annexe

de l’avis HAS N°2015.0074/SEM du 22 juillet

2015 pour l’indication suivante :

Traitement du mélanome chez les patients

BRAFV600 mutés en 1ère ligne.BRAFV600 mutés en 1ère ligne.

Cancer 

bronchique 

non à petites 

cellules 

(CBNPC)

ATU de cohorte (Dernière mise à jour le 3 juin 2015)

▪ Traitement en monothérapie des patients adultes

(≥ 18 ans) atteints d’un CBNPC de stade IIIb ou IV

après échec d’au moins une ligne

de traitement à base de sels de platine.

Pour les patients avec une mutation EGFR ou

un réarrangement de ALK, la maladie doit être en

progression sous un traitement approuvé pour ces

anomalies avant de recevoir nivolumab.

▪ Les patients doivent avoir un indice de

performance ECOG de 0 ou 1, et des fonctions

d’organes adéquates définies par des critères

hématologiques et biochimiques.

CBNPC épidermoïde

▪ Traitement des patients adultes atteints

d'un cancer bronchique non-à-petites

cellules (CBNPC) de type épidermoïde

localement avancé ou métastatique après

une chimiothérapie antérieure

Avis positif du CHMP : le 21/05/2015

AMM Européenne : 20/07/2015

▪ Prise en charge garantie dans la mesure où 

les indications de l’AMM sont superposables 

à celles de l’ATU de cohorte. *

CBNPC non épidermoïde

▪ Pas d’AMM à ce jour 

▪ Dossier de demande d’AMM européenne

déposé par le laboratoire : en cours

d’évaluation par les autorités compétentes

▪ Prise en charge garantie dans l’indication

de l’ATU, l’indication dans le traitement des

CBNPC non épidermoïde étant en cours

d’évaluation par les autorités compétentes

Lymphome 

de Hodgkin

ATU Nominative (depuis mai 2015)

▪ Traitement du lymphome de Hodgkin récidivant ou

réfractaire à 3 lignes de polychimiothérapie

(incluant le brentuximab vedotin) et / ou à une

greffe de cellules souches.
▪ Pas de dépôt de dossier d’AMM par le laboratoire BMS

▪ Aucune ATU nominative ne sera plus

accordée à compter du 1er septembre 2015.

Pas de Prise en charge possible pour les

traitements initiés à partir de cette date.

▪ Pour les patients dont le traitement a été

initié avant le 31/08/2015 le laboratoire

BMS fournira des unités gratuites jusqu’au

31/12/2015.


