Contacts

(Médecin, Pharmacien, ...) A °.‘
® - OMéDIT Rhéne-Alpes
S Researu Espace Observatoire des Médicaments,
x Sante"can Cer des _Dispositifs Méd_icaux
Rhﬁn e- A lp es et des Innovations Thérapeutiques

FICHE D’INFORMATION
SUR LES MEDICAMENTS

« PROFESSIONNELS DE SANTE »

PaIbOCiCIib[IBRANCE“’

f

Notes personnelles

Palbociclib IBRANCE® — réseau Espace Santé Cancer — version validée 06/2018- Reproduction interdite (art. L122-6, 335-2 et 335-3 CPI). Copyright 2018 Réseau Espace Santé-Cancer. Tous droits réservés



Type de produit, indications et conditions de prescription

Le palbociclib est une thérapie ciblée, inhibiteur de tyrosine kinase CDK4/6.
Indications 2017 : cancer du sein avancé ou métastatique positif aux
récepteurs hormonaux sans surexpression des récepteurs HER2 ;

v' En association a un inhibiteur de 'aromatase

v En association au fulvestrant chez les femmes ayant été traitées
antérieurement par hormonothérapie

Chez les femmes en pré/périménopause, un traitement par agoniste

LH/RH doit etre associé.

- Posologie usuelle : 125mg par jour pendant 21 jours, tous les 28 jours

- Dosage disponible : Gélules a 75 mg, 100 mg ou 125 mg.

- Modalités de prise : Le palbociclib doit étre avalé en entier (ni écrasé, ni
maché) avec un verre d’eau au cours d'un repas de préférence a la méme
heure.

- Conditions de prescription et de délivrance :

= Prescription réservée aux médecins spécialistes en oncologie ou
hématologie.
= Dispensation exclusivement dans les pharmacies hospitaliéres.
Conseils généraux
- Ne pas déconditionner, ni stocker les gélules dans un pilulier.

- En cas d’oubli d’'une prise, prendre la dose suivante a I'heure habituelle
@ sans augmenter celle-ci. Noter I'oubli.
i - En cas de vomissements, ne pas reprendre de dose supplémentaire et

ne pas doubler la suivante. Noter I'incident.

Alertes

- Les femmes et les hommes en age de procréer doivent utiliser une
contraception efficace pendant le traitement et jusqu’a 3 semaines chez les
femmes et 14 semaines chez les hommes apres I'arrét du traitement.

- Lallaitement doit étre interrompu au cours du traitement (risque potentiel
pour le nourrisson)

- Interactions avec les médicaments substrats/inducteurs/inhibiteurs du CYP
3A4

- L’absorption de substances augmentant le pH gastrique (IPP, antiH2) peut
diminuer I'absorption du médicament. Si besoin, recours a des antiacides
d’action rapide a décaler de la prise du palbociclib.

Gestion des principaux effets indésirables

¢ Ne pas modifier le traitement anticancéreux sans I’avis du médecin prescripteur.

e Si les effets indésirables sont difficilement contrdlés, prendre contact avec le médecin

prescripteur, qui pourra adapter le traitement anticancéreux.

»  Fréquents

Neutropénie, thrombopénie,
anémie

PREVENTION

Hygiéne générale.

Au cours des deux premiers
cycles : NFP aJi, J14 et J21 ;
Cycles suivants : NFP a J1

Si absence de neutropénie au
cours des 6 premiers cycles :
NFP tous les 3 mois

CE QUE VOUS
DEVRIEZ FAIRE

Alerter le médecin prescripteur
en cas de température > 38°5C
qui décidera de la conduite a
tenir. Surveillance des signes
évocateurs d’infection et de
saignements

Alopécie

Possible, partielle

Diarrhée

Eviter les aliments épicés et
frits.

Eviter le café, le lait, I'alcool.
Boire beaucoup d'eau (thé,
tisanes, bouillons...)

Réévaluer les traitements anti-
diarrhéiques

Nausées / vomissements

Eviter les aliments épicés et
frits.

Eviter le café, le lait, I'alcool.
Boire beaucoup d'eau (thé,
tisanes, bouillons...)

Réévaluer les traitements et/ou
antiémétiques.

Stomatite

Rappel au patient d'avoir une
bonne hygiene buccale,
utilisation d’'une brosse a dents
souple et un dentifrice doux
(sans menthol) aprés chaque
repas et qu'il évite les aliments
acides, épicés et irritants.

Prescription de bains de
bouche au bicarbonate, sans
alcool.

Fatigue

Conserver une activité
physique modérée

Prudence en cas de conduite
de véhicule.

Eruption cutanée

Eviter I'exposition au soleil et a
la chaleur ainsi que toute
irritation des mains.

Utiliser un savon doux et
appliquer une créme hydratante
et/ou émolliente.

Alerter le médecin prescripteur
qui décidera ou non de la
modification du traitement

Pour plus d’information, consulter le RCP du médicament
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