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26/02/2019 INCLUDEPICTURE "http://www.figer.com/publications/danger.gif" \* MERGEFORMATINET 


 ANSM () : Lettre à l’attention des professionnels de santé relative aux risques éventuels d’erreur médicamenteuse suite à l’introduction de nouvelles présentations (500U/10ml et 2500U/50ml), l’arrêt de commercialisation du Feiba 500U/20ml et à la mention de la concentration unique « 50U/ml » sur le conditionnement des 3 présentations commercialisées. 
( Les prescripteurs sont invités préciser la concentration de FEIBA 50 U/mL et la quantité totale sur le volume total lors de la prescription de FEIBA et à informer les patients pouvant s’auto administrer FEIBA afin qu’ils vérifient la correspondance entre la prescription et le médicament délivré.
( Les pharmaciens sont invités à être particulièrement vigilants lors de la dispensation de FEIBA pendant la période de coexistence des anciennes et nouvelles présentations (au maximum 9 mois), à informer les patients pouvant s’auto administrer FEIBA de ce changement de présentation et à leur remettre une « information patient » du laboratoire.

	Prescripteur

Nom :
………………………………………………………
N°RPPS :…………………………………. …………………
Hôpital : …….………………………………………………
Service : ………………………………….…………………
UA : …………Téléphone : …………………………………
	Patient

Nom : …………………………………………………………...
Prénom : …………………………………..……………………
Date de naissance : ……………………….……………………
NIP/NDA : ………………………………..……………………
Poids (Kg) : ……………Surface corporelle (m²) : …………….

	Indications AMM prises en charge en sus des GHS [code indication]


	Hémophilie A (déficit constitutionnel en facteur VIII), chez les patients « forts répondeurs » ayant développé un inhibiteur dirigé contre le facteur VIII : 
        ( traitement des hémorragies et en situations chirurgicale [I000116]
        ( en prophylaxie en cas d’épisodes hémorragiques très fréquents, en fonction de l’évaluation médicale, pour prévenir ou réduire la fréquence des hémorragies. [I000118]
Hémophilie B (déficit constitutionnel en facteur IX), en cas d’échec par le facteur VIIa, chez les patients « forts répondeurs » ayant développé un inhibiteur dirigé contre le facteur IX :
        ( traitement des hémorragies et en situations chirurgicale [I000117]
        ( en prophylaxie en cas d’épisodes hémorragiques très fréquents, en fonction de l’évaluation médicale, pour prévenir ou réduire la fréquence des hémorragies. [I000118]
( Hémophilie acquise par auto-anticorps anti-facteur VIII : traitement des hémorragies et en situation chirurgicale. [I000119]
Autre motif de prescription (à justifier dans le dossier du patient)

	Préciser …………………………………………………………………………………………..


	Prescription

	Complexe prothrombique activé : voie IV lente (débit maximal 2U/kg/min)

….……………………U…………………jour ……………………………(maximum 100U/kg/injection et 200U/kg/j)
Date : …./…./….                                                                     Signature :

	Cadre réservé à la Pharmacie

	A conserver à une température ne dépassant pas 25°C. Ne pas congeler.

	Médicament dispensé 
                                                                      Quantité 

       Numéro d’ordonnancier

FEIBA 50U/ml, pdr et solvant pour solution injectable

  
FEIBA® 500 U/ 10 ml (code couleur orange)
                                        
UCD: 9438608 ; prix : 426,17€
                                                    … … … … 

          … … … … … … …
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 FEIBA® 500 U/ 20 ml (arrêt commercialisation 01/03/2019)
                                        

UCD: 9179667 ; prix : 426,17€2                                                   … … … … 

          … … … … … … …
FEIBA® 1000 U/ 20 ml (code couleur vert)
                                      
UCD: 9259082 ; prix : 852,34€2                                                                               … … … … 

          … … … … … … …
FEIBA® 2500 U/ 50 ml (code couleur violet)
                                      
UCD: 9438614 ; prix : 2130,86€2                                                                              … … … … 

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



                  Signature :




Traçabilité : le nom de spécialité et le n° de lot du médicament administré doivent être enregistrés dans le dossier du patient.
� Code indication. Cf. � HYPERLINK "http://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/autres-produits-de-sante/dispositifs-medicaux/la-liste-en-sus/article/referentiel-des-indications-des-specialites-pharmaceutiques-inscrites-sur-la" ��référentiel liste en sus� et � HYPERLINK "http://www.omedit-idf.fr/financement-a-lindication-nouvelles-modalites-de-recueil-de-transmission-donnees-2018/" ��actualité� sur le site de l’OMEDIT IDF.


� Montant TTC en vigueur
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