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Public Summary SwissPAR du 31.07.2024 

Qarziba® (principe actif : dinutuximab bêta) 
Autorisation en Suisse : 18.04.2024 
 
Solution à diluer pour perfusion destinée au traitement des 
neuroblastomes chez les enfants et les adolescents âgés de 12 mois et plus 
et de moins de 18 ans 

À propos du médicament 

Le médicament Qarziba, dont le principe ac-
tif est le dinutuximab bêta, est utilisé pour le 
traitement des neuroblastomes à haut 
risque. 

Un neuroblastome (NB) est une tumeur qui 
se développe à partir du tissu nerveux sym-
pathique et peut donc apparaître dans diffé-
rentes régions du corps comme le cou, la poi-
trine, l’abdomen et le bassin. Le NB touche 
surtout les enfants qui sont, dans la plupart 
des cas, âgés de moins de 5 ans lors du dia-
gnostic. 

Qarziba peut être employé en traitement 
d’entretien après un traitement de première 
ligne1 ou en cas de NB récidivant (qui réap-
paraît) ou réfractaire2. Son administration 
est limitée aux patients pédiatriques atteints 
d’un NB à haut risque qui sont âgés de 
12 mois et plus. On parle de NB à haut risque 
lorsque la probabilité que le NB réapparaisse 
est élevée. 

Qarziba est utilisé en traitement d’entretien 
en association avec le médicament appelé 
isotrétinoïne en cas de NB à haut risque qui 
a répondu au moins partiellement à une chi-
miothérapie d’induction3 lors du traitement 
de première ligne.  

Par ailleurs, Qarziba peut aussi être employé 
pour traiter des NB récidivants ou réfrac-
taires. Cela signifie que Qarziba peut être 
utilisé en association avec l’isotrétinoïne ou 
seul chez les patients dont le NB est réap-
paru après le traitement de première ligne 
ou qui n’ont pas répondu à celui-ci.  

Étant donné que le NB est une maladie rare 
qui met en danger la vie des patients, le mé-
dicament a été autorisé en tant que médica-
ment orphelin (orphan drug). Les médica-
ments orphelins sont des médicaments im-
portants contre des maladies rares. 

 
1 Traitement de première ligne : traitement administré 
dans le cadre du diagnostic initial.  
2 Dans le contexte d’un cancer, le terme « réfractaire » 
signifie que la maladie est résistante au traitement et ne 

régresse pas, voire continue à progresser, malgré ce der-
nier. 
3 Chimiothérapie d’induction : chimiothérapie administrée 
à haute dose au début du traitement anticancéreux. 
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Action 

Le dinutuximab bêta, principe actif de Qar-
ziba, est un anticorps monoclonal (protéine 
immunologiquement active) de type IgG1 
qui se fixe à certaines structures des cellules 

du neuroblastome (GD2) et est ainsi en me-
sure de marquer les cellules tumorales. Cela 
active les défenses immunitaires de l’orga-
nisme et les cellules tumorales sont tuées.

Administration 

Qarziba est un médicament soumis à ordon-
nance.  

Qarziba est disponible en solution à diluer 
pour perfusion en flacons de 4,5 ml à 
20,25 mg de principe actif. La solution pour 
perfusion est administrée dans une veine.  

Le traitement doit exclusivement avoir lieu 
en milieu hospitalier afin que les effets indé-
sirables possibles susceptibles de mettre en 

jeu le pronostic vital puissent être traités im-
médiatement. Le traitement par Qarziba 
consiste en cinq cycles consécutifs de 35 jours 
chacun. 

Qarziba peut être administré soit les jours 1 
à 10 de chaque cycle à la dose de 10 mg/m2 
de surface corporelle par jour, soit les jours 1 
à 5 à la dose de 20 mg/m2 une fois par jour.

Efficacité 

L’efficacité de Qarziba a été évaluée chez 
des patients atteints d’un NB qui avaient 
reçu uniquement un traitement de première 
ligne ou dont la maladie était récidivante ou 
réfractaire. 

Le traitement de soutien par un anticorps 
anti-GD2 étant déjà recommandé dans le 
monde entier comme traitement standard 
en cas de NB pédiatrique, aucune étude 
comparative n’a pu être réalisée avec un pla-
cebo (médicament factice).  

Traitement d’entretien de première ligne : 
dans l’étude (pivot) décisive, Qarziba a été 
étudié en association avec l’isotrétinoïne 
seule face à un traitement par Qarziba asso-

cié à l’isotrétinoïne et l’interleukine 2. Au-
cune différence significative n’a été consta-
tée entre les deux groupes s’agissant de la 
survie sans événement et de la survie glo-
bale. Une amélioration de la survie globale a 
en revanche été relevée lors d’une comparai-
son avec les données historiques obtenues 
sans Qarziba.  

L’efficacité de Qarziba en cas de NB à haut 
risque récidivant ou réfractaire a été évaluée 
dans le cadre de plusieurs études. Les résul-
tats montrent que la survie des patients qui 
ont été traités en plus par Qarziba tend à 
être plus longue que ce qu’indiquent les 
données historiques de référence. 

 

Précautions, effets indésirables et risques

Qarziba ne doit pas être utilisé en cas d’hy-
persensibilité au principe actif ou à l’un des 
excipients. 

Les effets indésirables les plus fréquents sont 
de la fièvre (86 %) et des douleurs (57 %). 
Les affections gastro-intestinales avec vomis-

sements (55 %), diarrhée (52 %) et constipa-
tion (41 %) ainsi que les réactions d’hyper-
sensibilité sont également très fréquentes. 

Toutes les précautions applicables ainsi que 
les risques et les autres effets indésirables 
possibles sont énumérés dans l’information 
professionnelle. 
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Justification de la décision d’autorisation

Au vu du besoin médical existant et de l’im-
possibilité de mener une étude comparative, 
les études de l’efficacité de Qarziba chez des 
patients pédiatriques atteints d’un NB à haut 
risque qui ont été présentées sont globale-
ment suffisantes. L’emploi de ce principe ac-
tif s’étant déjà imposé comme le traitement 
standard dans la pratique clinique, on ne 
peut pas escompter de données compara-
tives relatives à l’efficacité dans le futur.  

Le rapport bénéfice-risque est considéré 
comme positif. Le médicament Qarziba, 
dont le principe actif est le dinutuximab 
bêta, a été autorisé en Suisse chez les pa-
tients pédiatriques âgés de 12 mois et plus 
pour le traitement d’entretien de première 
ligne du neuroblastome à haut risque ainsi 
que pour le traitement du neuroblastome à 
haut risque récidivant ou réfractaire. 

Informations complémentaires sur le médicament 

Information pour les personnes exerçant une 
profession médicale : information profes-
sionnelle de Qarziba® 

Les professionnels de santé sont là pour ré-
pondre à toute autre question. 

 

Les présentes informations sont basées sur les informations disponibles à la date de publication du 
SwissPAR. Les nouvelles connaissances concernant le médicament autorisé ne sont pas intégrées dans le 
Public Summary SwissPAR. 
 
Les médicaments autorisés en Suisse sont sous la surveillance de Swissmedic. Swissmedic prendra les me-
sures qui s’imposent en cas de constatation de nouveaux effets indésirables ou en présence d’autres si-
gnaux de sécurité. De plus, Swissmedic recensera et publiera toute nouvelle connaissance susceptible 
d’avoir un impact sur la qualité, l’efficacité ou la sécurité d’emploi de ce médicament. Au besoin, l’infor-
mation sur le médicament sera adaptée. 
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