
1.DÉNOMINATION DU MÉDICAMENT IMBRUVICA 140 mg gélules 2.COM-
POSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE Chaque gélule contient 140 mg 
d’ibrutinib.Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1. 
3.FORME PHARMACEUTIQUE  Gélule. Gélule blanche, opaque, d’une lon-
gueur de 22 mm, portant l’inscription « ibr 140 mg » à l’encre noire. 4.IN-
FORMATIONS CLINIQUES 4.1Indications thérapeutiques IMBRUVICA est 
indiqué pour le traitement des patients adultes atteints d’une leucémie 
lymphoïde chronique (LLC) ayant reçu au moins un traitement antérieur, 
ou en première intention chez les patients présentant une délétion 17p ou 
une mutation TP53 et pour lesquels une chimio-immunothérapie n’est pas 
appropriée. 4.2Posologie et mode d’administration Le traitement par ce 
médicament doit être instauré et surveillé par un médecin expérimenté 
dans l’utilisation de médicaments anticancéreux. Posologie LLC La poso-
logie recommandée pour le traitement de la LLCest de 420 mg (trois gé-
lules) une fois par jour. Le traitement doit être poursuivi jusqu’à progres-
sion de la maladie ou intolérance du patient. Adaptation posologique Les in-
hibiteurs modérés et puissants du CYP3A4 augmentent l’exposition à ibru-
tinib (voir rubriques 4.4 et 4.5). La posologie d’ibrutinib  doit être réduite à 
280 mg une fois par jour (deux gélules) en cas d’utilisation concomitante 
d’inhibiteurs modérés du CYP3A4. La posologie d’ibrutinib  doit être ré-
duite à 140 mg une fois par jour (une gélule) ou le traitement doit être in-
terrompu jusqu’à 7 jours en cas d’utilisation concomitante d’inhibiteurs 
puissants du CYP3A4. Le traitement par IMBRUVICA doit être interrompu 
en cas de survenue ou d’aggravation d’une insuffisance cardiaque de 
grade 2, d’arythmies cardiaques de grade 3, d’une toxicité nonhématolo-
gique de grade ≥ 3, d’une neutropénie de grade 3 ou plus avec infection ou 
fièvre, ou de toxicités hématologiques de grade 4. Une fois que les symp-
tômes de la toxicité sont revenus au grade 1 ou à l’état initial (résolution), 
réinstaurer le traitement par IMBRUVICA en suivant les doses recomman-
dées indiquées dans les tableaux ci-dessous. Les modifications de dose 
recommandées pour les événements non-cardiaques sont décrites 
ci-dessous :

*Lors de la reprise du traitement, réinstaurer à la même dose ou à la dose infé-
rieure en fonction de l’évaluation du rapport bénéfice/risque. Si la toxicité se repro-
duit, réduire la dose quotidienne de 140 mg. Les modifications de dose recomman-
dées en cas de survenue d’insuffisance cardiaque ou d’arythmies cardiaques sont 
décrites ci-dessous :
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RCP Tunisie approuvé sur la base du RCP de l'EMA du 15 Septembre 2023 
(LCM/WM/nouvelles indications LLC pas encore approuvées)



140 mg
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