
 
Evaluation de la réponse du demandeur sur les questions posées dans le rapport 60  

par la Commission de Remboursement des Médicaments : 
 
 
 
1. Chez 10 % des patients, la durée de demi-vie est exceptionnellement longue (jusqu’à 300h), des données de 

sécurité spécifiques à ce groupe de patient sont-elles disponibles ou vont-elles être récoltées dans un avenir 
proche ? La Commission souhaite une réponse plus détaillée et plus complète que celle reçue lors du dossier 
précédent. 

 

 
Le demandeur fourni également une étude dose finding de Eisenberg réalisée chez 161 patients randomisés 
en 6 groupes (0,3, 3, 10, 30 ou 90 µg/kg) et traité une fois par une injection unique de palonosetron 
administrée avant une chimiothérapie à base de cisplatin sans administration concomitante de corticoïdes. 
 

 
 
 
2. Dans l’impact budgétaire, le demandeur donne une moyenne arithmétique du coût ambulatoire des sétrons de 

76,42 €. Le demandeur peut-il donner le détail des calculs qui lui permettent d’arriver à ce chiffre ? 
 

 
 
 
 
 



3. Le demandeur dispose-t-il de données autres qu’abstract sur l’efficacité de l’Aloxi sur différents cycles de 
chimiothérapie ? 

 
Le demandeur fourni un draft confidentiel jusqu’à publication d’un article devant paraître dans le Journal of 
Supportive Oncology. Il s’agit d’une étude multicentrique ouverte dans laquelle le palonosetron (0,75 mg avec 
ou sans corticoïdes)a été administré avant des cycles répétés de chimiothérapie moyennement émétogène ou 
hautement émétogène chez des patients ayant participé précédemment à une des 3 études de phase III, 875 
patients ont reçu jusqu’à 9 cycles  (total des cycles 1.667). 
 

 
 
 
 


