[image: image2]
[image: image2]

	[image: image3.png]





	Prescripteur

Nom :…………………………………….  

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


UA :……………………………………….       

Téléphone : ………………………………. 

	Patient 

Nom :………………………………………………..
Prénom : …………………………………………….                

Date de naissance :……………………………………


NIP / NDA :……………………………………. …….   

Poids (kg) :…………………………………………….         

	

	( ZEVALIN® (prix
 : 11128,9 €/UCD)
	( YTRACIS®  
[code indication3 : I000384, prix1 : 2042,0 €/UCD]  
                OU 
( YTTRIGA®  
[code indication3 : I000385 ; prix1 : 2036,9 €/UCD]               

	Indications AMM prises en charge en sus des GHS
	Indication AMM prise en charge en sus des GHS

	Après marquage à l’yttrium 90, traitement du : 

( Lymphome folliculaire non traité antérieurement : traitement de consolidation après induction d’une rémission
. [code indication
 : I000387]
( LNH de l’adulte, B CD20 positif, folliculaire,  en rechute/réfractaire après traitement par le rituximab. 
[code indication3 : I000388]
	( Marquage de molécules vectrices spécialement développées et autorisées pour être marquées par ce radionucléide. 
Précurseur radiopharmaceutique.
Ne pas administrer directement au patient                         

	Autre motif de prescription
	Autre motif de prescription

	Préciser :
	Préciser :

	Date : ____/____/____                                                    Signature :

	

	PARTIE A COMPLETER PAR LE MEDECIN NUCLEAIRE

	Prescription
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Posologie :

( 11 MBq / Kg (100 000 /mm3 < plaquettes < 150 000 / mm3 et à l’exclusion d’un traitement de consolidation
)
( 15 MBq / Kg (plaquettes  ≥ 150 000 / mm3)
	Soit :

Dose totale : ………..… MBq à …….h……min

	· Posologie maximale : 1 200 MBq
· La solution de [90Y]–Zevalin préparée doit être administrée par perfusion IV lente en 10 minutes

· La tubulure doit comporter un filtre de 0,20 ou 0,22 µm
· Rincer la tubulure avec au moins 10 ml de Na Cl 0,9% après la  perfusion de [90Y]–Zevalin

	Nom du médecin nucléaire : _____________________

Date : ____/____/____

	Signature :


	A COMPLETER PAR LA RADIOPHARMACIE
	A COMPLETER PAR LE RADIOPHYSICIEN

	90Y-Zevalin
Activité dispensée : ___________ MBq

Volume dispensé : ___________mL

Le ____/____/____ à ____ h ___ min

N° d’ordonnancier : ________________

Nom : ___________     Fonction : ___________
Signature :

	Contrôlé le : ____/____/____  à   ___ h ___ min

Activité mesurée : _________ MBq

Nom : ____________________


Signature :



	ADMINISTRATION

	Activité administrée : ______ mL, soit __________ MBq, à _____h_____min

Nom : ________________________ Fonction : ____________________        Signature :



Avis HAS-CT Zevalin® le 07/07/2004 uniquement dans le LNH de l’adulte, B CD20 positif, folliculaire,  en rechute/réfractaire après traitement par le rituximab : SMR important, ASMR III.

Précautions d’emploi : 

- Ne pas administrer chez des patients susceptibles de présenter des signes de toxicité hématologique menaçant le pronostic vital.

Zevalin® ne doit pas être administré chez les patients suivants, car son efficacité et sa tolérance n'ont pas été établies dans ces cas : 

- envahissement médullaire par les cellules lymphomateuses supérieur à 25%, 

- antécédent d’irradiation externe affectant plus de 25% de la moelle osseuse active, 

- numération plaquettaire < 100 000/mm3 (monothérapie) et < 150 000/mm3 (traitement de consolidation), 

- numération des polynucléaires neutrophiles < 1500/mm3, 

- antécédent de greffe de moelle osseuse ou de cellules souches. 

► Toxicité hématologique : Chez la plupart des patients, l’administration de Zevalin® (après prétraitement par le rituximab) entraîne une cytopénie sévère et prolongée qui est généralement réversible ( NFS hebdomadaire, jusqu’à normalisation, ou que celle-ci soit conforme à l’indication médicale. 

► Anticorps humains anti-souris (HAMA) : Une recherche d’HAMA est nécessaire chez les patients ayant reçu des anticorps murins avant Zevalin®. Les patients ayant développé des HAMA peuvent présenter des réactions allergiques ou d'hypersensibilité lors de l'administration de Zevalin® ou d'autres protéines d'origine murine. Après l’utilisation de Zevalin®, une recherche d'HAMA doit généralement être effectuée chez les patients avant toute nouvelle administration de protéines d'origine murine.

► Réactions liées à la perfusion : Interruption immédiate en cas de réaction grave à la perfusion.

► Hypersensibilité : Interrompre immédiatement Zevalin® en cas de réactions d’hypersensibilité . Des médicaments permettant de traiter les réactions d’hypersensibilité (par exemple adrénaline, antihistaminiques et corticoïdes) doivent être disponibles pour administration immédiate en cas de réaction allergique au cours de l’administration du rituximab ou de Zevalin®.

► Risque de réactions cutanéo-muqueuses sévères (notamment un syndrome de Stevens-Johnson) : interruption immédiate du traitement.

► LNH avec atteinte du SNC : Absence de données : utilisation de Zevalin® déconseillée.

► Extravasation : surveillance étroite à la recherche de signes d’extravasation lors de l’injection de Zevalin® afin d’éviter des lésions tissulaires dues aux rayonnements. Au moindre signe ou symptôme d’extravasation, la perfusion doit être immédiatement arrêtée et reprise dans une autre veine. 

► Risque de cancers secondaires incluant la leucémie aiguë myéloïde et le syndrome myélodysplasique.
► Excipients : [90Y]–Zevalin contient jusqu’à 28 mg de sodium par dose, en fonction de la concentration radioactive.
Interactions médicamenteuses : Aucune étude d’interaction n’a été réalisée.

· Ne pas administrer de  G-CSF dans les 3 semaines précédant l’administration de Zevalin®, ainsi que pendant les 2 semaines suivant la fin du traitement, afin d’évaluer correctement l’adéquation de la réserve médullaire et en raison de la possible sensibilité des cellules myéloïdes à division rapide aux radiations.
· Le risque de toxicité hématologique peut être augmenté lorsque Zevalin® est administré peu de temps (<4 mois) après un traitement préalable contenant de la fludarabine.
· L’efficacité et la tolérance des vaccins, en particulier des vaccins à virus vivants, après traitement par Zevalin® n'ont fait l'objet d'aucune étude. En raison du risque potentiel de développer des infections virales, il n’est pas recommandé d’administrer des vaccins à virus vivants aux patients ayant récemment reçu Zevalin®. Après le traitement par Zevalin®, il faut prendre en compte la possible limitation de la capacité d’induction d’une réponse humorale primaire ou de rappel à un vaccin quelconque.

Fertilité, grossesse et allaitement : Contre-indication en cas de grossesse ou d’allaitement. Les femmes susceptibles de procréer et les hommes doivent utiliser une contraception efficace pendant l'administration de Zevalin® et jusqu’à 12 mois après le traitement par Zevalin®.[image: image1.png]



� Tarif de responsabilité TTC en vigueur


� Les bénéfices de Zevalin® suite à l’utilisation du rituximab associé à une chimiothérapie n’ont pas été démontrés.


� 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.


� Zevalin® ne doit pas être administré chez les patients recevant un traitement de consolidation et ayant une numération plaquettaire < 150 000/mm3 car son efficacité et sa tolérance n'ont pas été établies
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