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DCI

Vémurafénib

Indications

Le vemurafenib est indiqué en monothérapie dans le traitement des patients adultes atteints d’'un mélanome non
résécable ou métastatique porteur d’'une mutation BRAF V600.

Laboratoire exploitant

Roche SAS

Observations particulieres

e Situation en ville : tension ;
e Situation a I'hOpital : non impactée ;
e Contingentement quantitatif en ville ;

e Contingentement qualitatif : Demande aux prescripteurs de ne pas initier de traitement pour de nouveaux
patients avec la spécialité Zelboraf 240 mg comprimés pelliculés. Les stocks disponibles doivent étre réservés
pour les continuités de traitement ;

L Lettre du laboratoire Roche de septembre 2026 a I'attention des professionnels de santé (14/10/2026)

e Date de remise a disposition prévue : courant septembre 2027.

Un délai pouvant aller jusqu'a plusieurs semaines est nécessaire pour la remise a disposition au niveau de
l'ensemble des acteurs de la chaine du médicament, notamment jusqu'en pharmacie.

Afin de sécuriser autant que possible la situation en France et de préserver les stocks disponibles, la vente et I'exportation du médicament par
les grossistes répartiteurs vers I'étranger est interdite a compter de la publication de cette fiche d’information sur notre site (application de la loi
de santé publique 2016-41 publiée au Journal Officiel le 27 janvier 2016 et des dispositions des articles L. 5121-30 et L.5124-17-3 du Code la
Santé Publique).

Cette mesure d’interdiction de vente en dehors du territoire national, ou aux distributeurs en gros a l’exportation, doit étre appliquée et

respectée jusqu’a la remise a disposition normale du médicament, permettant un approvisionnement continu et approprié du marché national.

ANSM - Page 1 sur1-15.10.2026 21:02


file:///uploads/2026/10/14/20261014-rs-zelboraf-courrier-courrier-pds.pdf

