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	Prescripteur

Nom :
…………………………………………………………...
N° RPPS :…………………………………………………………..
Hôpital : …….………………………………………………………


Service : ……………………………………………………………
UA : ………………………Téléphone : …………………………..

	Patient

Nom : ………………………………………………………………
Prénom : ……………………………………………………………
Date de naissance : …………………………………………………
NIP/NDA : ………………………………………………………….
Poids (Kg) : ……………..…Clairance créatinine: …………….…..  

	Tension d’approvisionnement en immunoglobulines humaines normales (IGHN)- actualisation des recommandations ANSM (03/04/2019) : 

Dans une logique d’épargne des IGHN, il convient d’appliquer ces recommandations. 







	
	Priorité
	INDICATIONS AMM PRISES EN CHARGE EN SUS DES GHS

	Immunosubstitution
	P
	( Déficits immunitaires primitifs avec altération de la production d’anticorps

	
	UV
	( Hypogammaglobulinémie
 et infections bactériennes récurrentes chez les patients atteints de leucémie lymphoïde chronique, après échec  d’une antibiothérapie prophylactique
 

                           ( dosage pondéral  des  IgG  <4g/L et infections  à répétition survenus malgré une antibioprophylaxie bien conduite et entraînant une hospitalisation

	
	UV
	( Hypogammaglobulinémie1 et infections bactériennes récurrentes chez les patients atteints de myélome multiple en phase de plateau n’ayant pas répondu au vaccin antipneumococcique2
                                        ( dosage pondéral  des  IgG  <4g/L et infections  à répétition survenus malgré une antibioprophylaxie bien conduite et entraînant une hospitalisation

	
	UV
	( Hypogammaglobulinémie1 chez les patients ayant bénéficié d’une allogreffe de cellules souches hématopoïétiques

                            ( prophylaxie des infections bactériennes et virales (gammaglobulines sériques<4g/l) chez l’allogreffé avec donneur non apparenté ou alternatif
                            ( si infections récurrentes avant ou après greffe de CSH

	
	                Indication caduque : Infection congénitale par le VIH avec des infections bactériennes récurrentes
 (Flebogamma Dif®, Gammagard®, Octagam®, , Tegeline®) 

	Immunomodulation
	P
	Syndrome de Guillain Barré   
                            ( chez l’enfant
                            ( chez l’adulte si contre-indication ou impossibilité de recourir à des échanges plasmatiques dans les 6 heures    

	
	P
	( Maladie de Kawasaki (en association à l’acide acétylsalicylique)  

	
	P
	( Thrombocytopénie immune primaire (= purpura thrombopénique idiopathique), chez les patients présentant un risque hémorragique important ou avant une intervention chirurgicale pour corriger le taux de plaquettes.

                            A réserver aux formes sévères
 chez :  l’adulte avec  un score de Khellaf >8 et toujours en association avec les corticoïdes

                                                                                          l’enfant avec un score de Buchanan >3 ou un taux de plaquettes < 10 G/L

	
	UV
	( Neuropathie motrice multifocale (Clairyg®, Kiovig®, Privigen®, Tegeline®
)

                             ( cliniquement évolutive nouvellement diagnostiquée ou en cours de traitement et répondant aux IgIV

	
	UV
	( Polyradiculonévrites inflammatoires démyélinisantes chroniques (Clairyg®, Kiovig®, Octagam®, Privigen®, Tegeline®) 

                             ( cliniquement évolutives après discussion du rapport bénéfice/risque des corticoïdes, échanges plasmatiques et IgIV

	
	              Indication caduque : Rétinochoroïdopathie de Birdshot (Tegeline®) 

	
	Indications AMM non prises en charge en sus des GHS

	
	UV
	Myasthénie : traitement des poussées aiguës (Tegeline®)

                          ( chez l’enfant 
                          ( chez l’adulte en cas de décompensation aiguë (impossibilité dans les 6h de recourir à des échanges plasmatiques  ou  si échec/CI)   

	Indications hors AMM ayant fait l’objet d’une priorisation

	NEUROLOGIE

	P
	Syndrome de Miller-Fisher

                            ( chez l’enfant

                            ( chez l’adulte si contre-indication ou impossibilité de recourir à des échanges plasmatiques dans les 6 heures    

	UV
	( Myasthénie grave
        ( Cas de maladie non contrôlée par une corticothérapie et/ou des immunosuppresseurs

        ( Prévention d'une exacerbation avant geste chirurgical

	UV
	( Encéphalites auto-immunes et syndromes neurologiques paranéoplasiques dont syndromes de Lambert-Eaton et de l’homme raide 


	Indications hors AMM ayant fait l’objet d’une priorisation (suite)

	MALADIES INFECTIEUSES

	P
	Prophylaxie des sujets à risque suivants, après exposition à un cas confirmé de rougeole
 : 

   ( femme enceinte non vaccinée et sans antécédents de rougeole

   ( sujet immunodéprimé quel que soit son statut vaccinal et ses antécédents avérés de rougeole

   ( enfants<6 mois dont la mère présente une rougeole, 

   ( enfants< 6 mois dont la mère n’a pas d’ATCD de rougeole et n’a pas été vaccinée (dans le doute une sérologie maternelle IgG peut être demandée en urgence)

   ( enfants âgés de 6 à 11 mois non vaccinés en post-exposition dans les 72 h après contact quel que soit le statut vaccinal de la mère ou ses ATCD de rougeole

	HEMATOLOGIE

	P
	( Erythroblastopénie associée à une infection chronique par le parvovirus B19 chez les immunodéprimés et responsable d’une anémie sévère
 (<8g/dl)

	P
	( Traitement de l’allo-immunisation fœtomaternelle plaquettaire anti HPA-1a avec antécédent avéré de thrombopénie néonatale

	P
	( Maladie de Willebrand acquise associée à une gammapathie monoclonale IgG avec un syndrome hémorragique sévère en cas d'échec ou d'intolérance à la desmopressine et/ou concentrés de vWF ou nécessitant une intervention chirurgicale urgente engageant le pronostic vital ou fonctionnel


	P
	( Hémochromatose néonatale (hépatite allo-immune congénitale)

( En période néonatale dans les insuffisances hépatocellulaires néonatales

( En préventif chez les mères enceintes lors d’une grossesse ultérieure

	UV
	( Myélome actif ou indolent : 
( prophylaxie des infections bactériennes quel que soit le taux d’immunoglobulines après au moins 2 épisodes infectieux bactériens fébriles avec foyer cliniquement ou radiologiquement documenté ou des hémocultures positives dans l’année, survenus malgré un antibioprophylaxie bien conduite
( Episodes infectieux fébriles présumés bactériens non documentés mais répétés ET un taux d’immunoglobulines normales très diminué (chaînes légères ou pic en béta : gamma <4g/l ; si pic en gamma : dosage pondéral des classes d’Ig non impliquées <50% de la normale) 

	UV
	( Hypogammaglobulinémie post-traitement par cellules CAR-T anti CD19 chez l’enfant : prophylaxie systématique 

	UV
	( Hypogammaglobulinémie post-traitement par cellules CAR-T anti CD19 chez l’adulte : supplémentation à visée curative si infections sévères et répétées survenues malgré une antibioprophylaxie bien conduite

	UV
	( Allogreffe de CSH quel que soit le taux d’IgG en cas de :
( Pneumopathie à CMV, infection ou haut risque d’atteinte respiratoire basse liée au VRS

( Atteinte respiratoire basse liée au para-influenzae

	UV
	( Syndrome catastrophique des antiphospholipides en cas d’échec du traitement anticoagulant IV associé à des corticoïdes en complément ou en alternative à la plasmaphérèse

	UV
	( Anémie auto-immune hémolytique grave en impasse thérapeutique

	UV
	( LNH ou autres déficits immunitaires secondaires
 avec défaut de production d’Ac (dosage pondéral  des  IgG  <4g/L) et infections  à répétition survenus malgré une antibioprophylaxie bien conduite et entraînant une hospitalisation

	NP
	( Maladie de Willebrand acquise associée à une gammapathie monoclonale IgG sans syndrome hémorragique sévère en cas d'échec ou d'intolérance à la desmopressine et/ou concentrés de vWF ou relevant d’une intervention chirurgicale programmée n’engageant pas le pronostic vital ou fonctionnel


	TRANSPLANTATION d’organes solides (rein, cœur, poumons et cœur-poumons)

	P
	( Traitement du rejet de greffe médié par Ac en cas d’échec ou contre-indication aux autres alternatives

	UV
	Prophylaxie des rejets médiés par Ac chez les patients traités par les plasmaphérèses : 

  ( hyperimmunisés avant la greffe 

  ( avec un (ou plusieurs) Ac contre le donneur (avec une MFI > 2000) après la greffe

	NP
	( Désimmunisation des patients hyperimmunisés en attente d’une greffe en dehors des plasmaphérèses

	MEDECINE INTERNE

	UV
	( Dermatomyosite et polymyosite corticorésistantes et après échec, dépendance, intolérance ou contre-indication aux immunosuppresseurs, avec graves troubles de la déglutition

	UV
	( Syndrome de Clarkson (ou syndrome de fuite capillaire)

	NP
	( Myosites à inclusion avec dysphagie pour les patients résistants aux corticoïdes et aux immunosuppresseurs

	NP
	( Vascularites systémiques ANCA+ en cas de rechute ou de résistance ou d’intolérance aux corticoïdes, immunosuppresseurs (méthotrexate, azathioprine, cyclophosphamide et rituximab)

	DERMATOLOGIE

	UV
	( Pemphigus (vulgaire, foliacé/superficiel ou paranéoplasique) en impasse thérapeutique après un traitement par rituximab et/ou corticostéroïdes et/ou immunosuppresseurs

	UV
	( Pemphigoïde des muqueuses avec atteinte muqueuse étendue et/ou atteinte oculaire sévère et/ou atteinte laryngée, en impasse thérapeutique après un traitement de 3 à 6 mois par corticothérapie générale et/ou immunosuppresseurs et/ou rituximab ou en cas d’intolérance à ces traitements

	UV
	( Epidermolyse bulleuse acquise avec atteinte cutanée et/ou muqueuse étendue et/ou atteinte oculaire et/ou atteinte laryngée en échec thérapeutique après un traitement par rituximab et/ou corticostéroïdes et/ou immunosuppresseurs

	UV
	( Mucinose papuleuse engageant le pronostic vital

( Avec manifestations graves, notamment neurologiques ou cardiaques

( Mucinose papuleuse galopante et généralisée

	Indications non justifiées ou non acceptables au regard des données disponibles

	Hématologie :  déficits immunitaires secondaires ne répondant pas aux situations pré-citées et aux critères suivants : défaut de production d’Ac (IgG<4g/l), associés à des infections à répétition entraînant une hospitalisation, après validation en RCP / / Purpura thrombotique thrombocytopénique / hémophilie acquise / syndrome d’activation macrophagique / neutropénie auto-immune / purpura thrombopénique immunologique ne répondant pas aux critères précités / cytopénies auto-immunes en dehors des critères précités / maladie de Willebrand acquise, associée à une gammapathie monoclonale de type IgA ou IgM/ Prophylaxie et traitement des rejets humoraux des organes autres que le rein, le cœur, poumons et cœur-poumons (sauf justification et après avis spécialisé) / Infection virale au cours du myélome multiple/ chez les patients allogreffés : en prophylaxie systématique de l’infection, en l’absence d’hypogammaglobulinémie ; dans les maladies à CMV autres que la pneumopathie ; dans les atteintes respiratoires hautes ou basses liées à un autre virus que le VRS ou le para-influenzae ; dans la prophylaxie de la maladie à CMV ; en association au traitement préemptif anti-CMV ; dans les autres atteintes virales notamment BK virus, EBV, Influenzae, HHV6, norovirus, rotavirus, adénovirus. 
	Médecine interne : lupus érythémateux systémiques / polyarthrite rhumatoïde / arthrite juvénile idiopathique, maladie de Still / Syndrome de Felty / Asthme / échecs récidivants de fécondation in vitro avec ou sans Ac anti-phospholipides / nécrose épidermique toxique et SSJ / urticaire et dermatite atopique / sclérodermie systémique

	Neurologie : autisme / narcolepsie/sclérose en plaque secondairement progressive
	Maladies infectieuses : prévention des infections chez le grand prématuré / syndrome d’activation macrophagique secondaire à une infection à EBV

	Autre motif de prescription

	A préciser : ………………………………………………………………………………………………………………………………….

	Prescription

	
	DCI :   IgIV ……………….g/kg/jour  soit …………………..g/jour

Spécialité :………………………………..

Nombre de jours de traitement :……………..

Pour GAMMAGARD
 : ( Présence Ac AntiIgA  //  Taux :………

Date : ………. /………../…………..                                                       Signature :

CONTRE-INDICATIONS : ne pas utiliser FLEBOGAMMA DIF®  en cas d’intolérance au fructose // ne pas utiliser PRIVIGEN® en cas d’hyperprolinémie.


Cadre réservé à la pharmacie
Médicament dispensé 




              Quantité


                      Numéro d’ordonnancier

( CLAIRYG® solution pour perfusion (50mg/ml) (prix : 40,45 €
/g) 
         ( 1 g/20 ml
    UCD: 9347573

                              ........................


...................................................
        ( 2,5 g/50 ml 
    UCD: 9347610 


            .........................


....................................................

        ( 5 g/100 ml
    UCD: 9347567

                              ........................


....................................................
        ( 10 g/200 ml
    UCD: 9347596


            .........................


....................................................
        ( 20 g/400 ml
    UCD: 9347604


            .........................


....................................................
( FLEBOGAMMA DIF® solution pour perfusion (50mg/ml) (prix : 40,45 €6/g)



        ( 0,5 g/10ml 
    UCD: 9360651

                             .........................


....................................................
        ( 2,5 g/50 ml            UCD: 9360697

                             .........................


....................................................

        ( 5 g/100 ml  
    UCD: 9360668


           .........................


....................................................

        ( 10 g/200 ml
    UCD: 9360674


           .........................


....................................................

        ( 20 g/400 ml           UCD: 9360680

                             .........................


....................................................

( FLEBOGAMMA DIF ® solution pour perfusion (100mg/ml) (prix : 40,45 €6/g)
 

        ( 5 g/50 ml
    UCD: 9373748

                            .........................


                 ....................................................

        ( 10 g/100 ml
    UCD: 9373725


          .........................


                 ....................................................

        ( 20 g/200 ml
    UCD: 9373731


          .........................


                ....................................................
( GAMMAGARD( poudre et solvant pour solution pour perfusion  (50mg/ml) (prix : 56,15 €6/g)



        ( 5 g/100 ml 
    UCD: 9199078

                            .........................


               ....................................................        

        (10 g/200 ml
    UCD: 9199055 


           .........................

               ....................................................
( KIOVIG( solution pour perfusion (100mg/ml) (prix : 40,45 €6/g) 
        (1 g/ 10 ml  
    UCD: 9282709


           .........................

              ....................................................                         
        (2,5 g/25 ml  
    UCD: 9282721


          .........................


              ....................................................         
        (5 g/50 ml 
    UCD: 9282738


          .........................


              ....................................................                                   

        (10 g/100 ml 
    UCD: 9282715


           .........................

               ....................................................                                

        (20 g/200 ml            UCD: 9284890


           .........................

               ....................................................                               

        (30 g/300 ml            UCD: 9352516


           .........................

               ....................................................                               

( OCTAGAM® solution pour perfusion (50mg/ml) (prix : 40,45 €6/g)



        ( 1 g/20ml 
    UCD: 9231669


           .........................

               ....................................................
        ( 2,5 g/50 ml            UCD: 9212502


           .........................

              ....................................................
        ( 5 g/100 ml  
    UCD: 9212488

 
           .........................

              ....................................................
        ( 10 g/200 ml
    UCD: 9212494


           .........................

              ....................................................
        ( 25 g/500 ml           UCD: 9372619


           .........................

              ....................................................
( OCTAGAM® solution pour perfusion (100mg/ml) (prix : 40,45 €6/g)



        (2 g/20 ml  
    UCD: 9347969


           .........................

             ....................................................      

        (5 g/50 ml
    UCD: 9347981


           .........................

             ....................................................
        (10 g/100 ml
    UCD: 9347952


           .........................

              ....................................................
        (20 g/200 ml
    UCD: 9347975


           .........................
                               .................................................... 

( PRIVIGEN®  solution pour perfusion (100mg/ml) (prix : 40,45 €6/g)   



        ( 2,5 g/ 25 ml          UCD: 9341398


          .........................


              ....................................................                       
        ( 5 g/50 ml              UCD: 9312675 


          .........................


               ....................................................                           

        ( 10 g/100 ml          UCD: 9312652


          .........................


              ....................................................                            

        ( 20 g/200 ml          UCD: 9312669 


          .........................


              ....................................................                                               

        ( 40 g/400 ml          UCD: 9395112


          .........................


             ....................................................                                           
( TEGELINE( poudre et solvant pour solution pour perfusion (50mg/ml) (prix : 40,45 €6/g)
                            



        ( 0,5 g/10 ml
    UCD: 9182824


          .........................


            ..................................................
        ( 2,5 g/50 ml
    UCD: 9182847 


          .........................


            ....................................................                           

        ( 5 g/100 ml
    UCD: 9182853


          .........................


            ....................................................                               

        ( 10 g/200 ml
    UCD: 9182830


           .........................

             ....................................................         
Date : ………. /………../…………..                                                       Signature :
Nécessité d’un avis en réunion de concertation pluridisciplinaire








RCP





Prioritaire





P





Nécessité d’un avis du réseau de centres de références en cas 


d’initiation de traitement et/ou de réévaluation (� HYPERLINK "http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2018/12/Synthese-filiere-CR-IGHN_241218_s.xlsx" ��Tableau CRMR IDF�)





A réserver aux Urgences Vitales et/ou fonctionnelles


 et/ou en cas d’échec des alternatives thérapeutiques





Avis CRMR





Avis FILNEMUS





Avis spécialisé





UV





Nécessité d’un avis de  la filière FILNEMUS 





Non Prioritaire





NP





Nécessité d’un avis spécialisé. Voir � HYPERLINK "http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2018/12/Synthese-filiere-CR-IGHN_241218_s.xlsx" ��liste proposée par le groupe d’experts Juste Prescription IDF� 








Précision des critères cliniques et/ou biologiques justifiant l’utilisation des IGHN dans l’indication AMM concernée








RESTRICTION





RCP





RESTRICTION





RESTRICTION





RCP





RESTRICTION





RCP





RESTRICTION





RESTRICTION





Avis FILNEMUS





RCP





RESTRICTION





RCP





Avis FILNEMUS





RESTRICTION





RESTRICTION





RESTRICTION





Avis FILNEMUS





Avis FILNEMUS





Avis CRMR





Avis CRMR





Avis spécialisé





Avis CRMR





Avis spécialisé





RCP





RCP





RCP





RCP





Avis CRMR





Avis CRMR





RCP





Avis CRMR





Avis spécialisé





RCP





RCP





Avis spécialisé





RCP





Avis CRMR





RCP





Avis CRMR





RCP





Avis CRMR





Avis spécialisé








� Alignement sur le � HYPERLINK "https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-core-smpc-human-normal-immunoglobulin-intravenous-administration-ivig-rev-5_en.pdf" ��nouveau Core SmPC� de l’EMA pour la spécialité Clairyg®, Kiovig®, Privigen®. Nouveau libellé : « Déficits immunitaires secondaires chez des patients atteints d’infections sévères ou d’infections récidivantes, avec traitement antimicrobien inefficace et soit un échec avéré concernant les anticorps spécifiques soit un taux des IgG sériques < 4 g/L ». En attente d’évaluation HAS de ces nouveaux libellés.


� Octagam® 50mg/ml  et Tegeline® : libellé indication dans le RCP national = « déficit immunitaire secondaire de l’immunité humorale, en particulier la leucémie lymphoïde chronique ou le myélome, avec hypogammaglobulinémie et associés à des infections à répétition ». 


� Octagam® 50mg/ml : libellé indication dans le RCP national = « allogreffe de CSH » // Tegeline® : libellé indication dans le RCP national = « déficit immunitaire secondaire de l’immunité humorale, en particulier l’allogreffe de CSH avec hypogammaglobulinémie associée à une infection ».


� Suppression de cette indication pour la spécialité Clairyg®, Kiovig® Privigen®,   suite à l’alignement sur � HYPERLINK "https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-core-smpc-human-normal-immunoglobulin-intravenous-administration-ivig-rev-5_en.pdf" ��le nouveau Core SmPC� de l’EMA. 


� Voir PNDS (� HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2017-06/dir36/pnds-_purpura_thrombopenique_immunologique.pdf" �05/2017�).


� Alignement sur le � HYPERLINK "https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-core-smpc-human-normal-immunoglobulin-intravenous-administration-ivig-rev-5_en.pdf" ��nouveau Core SmPC� de l’EMA pour la spécialité Clairyg® et Privigen®. Avis HAS-CTEn attente d’évaluation HAS-CT pour le Privigen®.


� Avis HAS/CT du � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2016-12/tegeline_pic_ei_myasthenie_avis1_ct15243.pdf" ��20/07/2016 �: SMR important, ASMR V. Agrément aux collectivités publié au � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000036108758&fastPos=1&fastReqId=1432174487&oldAction=rechExpTexteJorf" ��JO du 29/11/2017�. 


� � HYPERLINK "http://circulaire.legifrance.gouv.fr/pdf/2018/10/cir_44038.pdf" ��Instruction N° DGS/SP/SP1/2018/205 du 28 septembre 2018� relative à la conduite à tenir autour d’un ou plusieurs cas de rougeole.


� Autres que LLC, myélome multiple ou allogreffes faisant l’objet d’une prise en charge en sus des GHS (voir rubrique correspondante)


� Prescription de GAMMAGARD® réservée aux patients ayant acquis des anticorps anti-IgA responsables de manifestations cliniques d’intolérance.


  �Tarif de responsabilité TTC en vigueur
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