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Indications difféerentes ATU et AMM
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; ‘an:’l AN Cancer bronchique non a petites cellules (CBNPC) type _\_

I|"—J ATU Erance épidermoide stade lllb ou IV apres échec d'au moins
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Déclarations de Pharmacovigilance

e Pneumopathie interstitielle
— Arrét et switch

f‘g Suivi des patients optimal en Pneumologie, a
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la rapidité de progression de la maladie
le nombre de vigilances signalées
le cout éleveé de cette thérapie

RYTHME DES RE-EVALUATIONS

Pneumologie
.| Décisions d’initiation de traitement - 100% en RCP
. Réévaluations - toujours apres 4 injections, en RCP
Dermatologie
.| Décisions d’initiation de traitement - 100% en RCP
Réévaluations = irrégulier : toutes les 6 a 8 injections en moyenne,

lors de bilan d’extension

Prix actuel fixé par I'Art 48 (= prix ATU) # prix
¢ 2 définitif fixé par le Comité économique des produits
de santé (CEPS) : vigilance sur le reversement de la
difference a I’hopital |
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