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REVLIMIDMC – Myélome multiple 
JUILLET 2018 
 
Marque de commerce : Revlimid 
Dénomination commune : Lénalidomide 
Fabricant : Celgene 
Forme : Capsule 
Teneurs : 2,5 mg, 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg et 25 mg 
 
Décision du ministre : Ajouter des indications reconnues aux listes des médicaments – 
Médicament d’exception 
 
La présente a pour objet de vous informer de l’ajout d’une indication reconnue à RevlimidMC pour le 
traitement de première intention du myélome multiple et de la modification de l’indication reconnue pour 
le traitement de deuxième intention, sur les listes des médicaments. Cette décision fait suite à une entente 
d’inscription entre le ministre et le fabricant. Par ailleurs, en concordance avec l’inscription de KyprolisMC 
(carfilzomib), deux indications reconnues sont ajoutées à RevlimidMC. 
 
Première intention de traitement :  
 
♦  en association avec la dexaméthasone, pour le traitement de première intention du myélome 

multiple symptomatique, chez les personnes : 
 
• qui ne sont pas candidates à une greffe de cellules souches; 

et 
• dont le statut de performance selon l’ECOG est de 0 à 2. 

 
La durée maximale de l’autorisation initiale est de 4 mois. 
 
Lors des demandes subséquentes, le médecin devra fournir la preuve d’un effet clinique 
bénéfique par l’absence de progression de la maladie, définie par les critères de l’International 
Myeloma Working Group.  

 
La maladie est en progression dès qu’un des éléments suivants est présent.  
 
• une augmentation ≥ 25 % (par rapport au résultat le plus bas (nadir)) de : 

- la protéine monoclonale sérique (l’augmentation absolue doit être ≥ 5 g/l); 
ou 

- la protéine monoclonale urinaire (l’augmentation absolue doit être ≥ 200 mg par 
24 heures); 
ou 
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- la différence entre les chaînes légères libres (l’augmentation absolue doit être 
≥ 100 mg/l); 
ou 

- des plasmocytes médullaires (l’augmentation absolue doit être ≥ 10 %); 
• une augmentation des lésions osseuses ou des plasmocytomes;  
• l’apparition d’une hypercalcémie définie par une calcémie corrigée > 2,8 mmol/l sans autre 

cause apparente. 
 

La durée maximale des autorisations subséquentes est de 6 mois. 
 
 

Deuxième intention de traitement ou plus : 
 
Pour le traitement de deuxième intention, l’indication reconnue pour le paiement est modifiée afin de 
donner accès aux personnes sans égard au bortézomib. Cela fait en sorte que l’indication reconnue pour le 
traitement de deuxième intention peut être fusionnée à celle de troisième intention. Les deux indications 
deviennent la suivante : 
 
♦ en association avec la dexaméthasone, pour le traitement de deuxième intention ou plus du 

myélome multiple réfractaire ou récidivant chez les personnes dont le statut de performance selon 
l’ECOG est de 0 à 2. 
 
La durée maximale de l’autorisation initiale est de 4 mois. 
 
Lors des demandes subséquentes, le médecin doit fournir la preuve d’un effet clinique bénéfique par 
l’absence de progression de la maladie, définie par les critères de l’International Myeloma Working 
group. 
 
La maladie est en progression dès qu’un des éléments suivants est présent. 
 
• une augmentation ≥ 25 % (par rapport au résultat le plus bas (nadir)) de : 

- la protéine monoclonale sérique (l’augmentation absolue doit être ≥ 5 g/L); 
ou 

- la protéine monoclonale urinaire (l’augmentation absolue doit être ≥ 200 mg par 24 
heures); 
ou 

- la différence entre les chaînes légères libres (l’augmentation absolue doit être ≥ 
100 mg/L); 
ou 

- des plasmocytes médullaires (l’augmentation absolue doit être ≥ 10 %); 
 

• une augmentation des lésions osseuses ou des plasmocytomes; 
• l’apparition d’une hypercalcémie définie par une calcémie corrigée > 2,8 mmol/L sans autre 

cause apparente. 
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La durée maximale des autorisations subséquentes est de 6 mois. 
 
Il est à noter que le lénalidomide ne sera pas autorisé en association avec le bortézomib. 
 

Concordance avec l’inscription de KyprolisMC: 
 

Comme le lénalidomide s’administre en association avec le carfilzomib et la dexaméthasone, en vertu de 
la « Circulaire portant sur les responsabilités des établissements de santé en regard de la chimiothérapie 
contre le cancer » émise le 26 juin 2000, l’indication reconnue ajoutée à RevlimidMC à la Liste des 
médicaments – Établissements est la suivante : 

 
♦  pour le traitement des personnes atteintes d’un myélome multiple récidivant, selon l’indication 

reconnue pour le carfilzomib. 
 

La dose quotidienne maximale pour le lénalidomide est de 25 mg, pour un maximum de 18 cycles. 
 
Par ailleurs, étant donné que le traitement peut se poursuivre avec l’association lénalidomide et 
dexaméthasone après 18 cycles de thérapie combinée au carfilzomib, l’indication reconnue pour le 
paiement ajoutée à RevlimidMC aux listes des médicaments est la suivante :  
 
♦  en association avec la dexaméthasone, pour la poursuite du traitement du myélome multiple 

récidivant chez les personnes : 
 
• dont la maladie n’a pas progressé pendant ou à la suite d’un traitement de 18 cycles 

combinant le carfilzomib, le lénalidomide et la dexaméthasone; 
et 

• dont le statut de performance selon l’ECOG est de 0 à 2. 
 

La durée maximale de chaque autorisation est de 6 mois.  
 
Lors des demandes subséquentes, le médecin devra fournir la preuve d’un effet clinique 
bénéfique par l’absence de progression de la maladie définie par les critères de l’International 
Myeloma Working Group.  

 
La maladie est en progression dès qu’un des éléments suivants est présent : 
 
• une augmentation ≥ 25 % (par rapport au résultat le plus bas (nadir)) de : 
 -  la protéine monoclonale sérique (l’augmentation absolue doit être ≥ 5 g/l); 
  ou 
 - la protéine monoclonale urinaire (l’augmentation absolue doit être ≥ 200 mg par 

24 heures); 
  ou 
 - la différence entre les chaînes légères libres (l’augmentation absolue doit être ≥ 100 mg/l; 

ou 
 - des plasmocytes médullaires (l’augmentation absolue doit être ≥ 10 %); 
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• une augmentation des lésions osseuses ou des plasmocytomes;  
• l’apparition d’une hypercalcémie définie par une calcémie corrigée > 2,8 mmol/l sans autre 

cause apparente. 
 


