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 TOMUDEX® - RALTITREXED 
Nom commercial TOMUDEX® 

 
Dénomination commune 
internationale 

RALTITREXED 

Laboratoire exploitant 
ou titulaire de l’AMM 

HOSPIRA 

Présentation fl 2 mg 
 

Date de publication Juillet 2010 
 

 
 
 
 SITUATIONS TEMPORAIREMENT ACCEPTABLES (PTT) 

 Traitement de la progression métastatique des cancers colorectaux chez des malades ayant une 
contre-indication ou une intolérance aux fluoropyrimidines. 

 
 
 
 

ARGUMENTAIRE 
 
 SITUATIONS TEMPORAIREMENT ACCEPTABLES (PTT) 
 
Traitement de la progression métastatique des cancers colorectaux chez des malades ayant 
une contre-indication ou une intolérance aux fluoropyrimidines 
 
Le raltitrexed n’a pas démontré son intérêt et sa supériorité par rapport au 5FU et apparaît même 
moins efficace que le schéma LV5FU2 [2-3].  
 
Il a une toxicité plus importante, en particulier en cas d’insuffisance rénale, il ne peut donc se 
substituer au 5FU, mais par contre il peut-être intéressant seul [3] ou en combinaison avec 
l’oxaliplatine (protocole Tomox) chez les patients ayant une contre-indication au 5FU ou ayant 
présenté une toxicité majeure aux fluoropyrimidines, en particulier insuffisance coronarienne ou 
déficit en DPD. 
 
En effet, cette combinaison Tomox est  faisable et a donné dans un essai de phase II, 54 % de 
réponse objective [1], mais aussi 2 décès possiblement toxiques. 
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Auteur Type Etude Posologie Suivi 
Critère 
d’évaluation 

Résultat 

Réponse globale 54 % 
Durée de 
réponse 

8.5 mois 

Survie sans 
progression 

6.2 mois 

Survie globale 14.6 mois 
Neutropénie 
grade 3-4 

30 % 

Asthénie grade 
3-4 

11 % 

Diarrhée grade 
3-4 

17 % 

Nausée grade 3-
4 

13 % 

Vomissement 
grade 3-4 

13 % 

Seitz 
2002 
[1] 

Phase II 
En association 
Patients non 
prétraités 
N= 71 
 

Raltitrexed :  
3 mg/m² 
 
Oxaliplatine : 
130 mg/m² 

 

Décès lié au 
traitement 

2 patients : toxicité 
hématologique et gastro-

intestinale 

 A B C p 

Survie médiane 294 j 302 j 266 j  

Survie globale 
Hazard Ratio 

A vs. B : 0.88 0.17 

 A vs. C : 0.99 0.94 

Maughan 
2002 
[2] 

Phase III 
Randomisée 
A : Acide 
folinique + 5-
FU (n=303) 
B : 5-FU 
(n=301) 
C : Raltitrxed 
(n=301) 
 
N= 905 

A: Acide 
folinique  
200 mg/m²; 5-
FU  
400 mg/m² 
 
B : 5-FU  
300 mg/m² 
 
C : Raltitrexed 
3mg/m² 

 

Décès (toxicité 
hémato et 
gastro) 

1 2 18  

 A B C D p 

Réponse  21 % 22 % 10 % 28 % 0.04 

Neutropénie 
grade 3-4 

4 % 11 % 14 % 3 % 0.028 

Au moins une 
toxicité grade 3-
4 

25 % 38 % 47 % 27 0.016 

Ducreux 
2006 
[3] 

Randomisée 
A : low dose 
Acide folinique 
+ 5-FU 
B : 5-FU 
C : Raltitrexed 
D : Standard 
Acide folinique 
+ 5-FU 
 
N= 294 

A : acide 
folinique 
20mg/m² ; 5-FU 
400 mg/m² puis 
600 mg/m² 
 
B : 5-FU  
2.6 g/m² 
 
C : raltitrexed 
3mg/m² 
 
D : standard 

 

Décès lié au 
traitement 

  2   
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