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Art. L162-16-5-2 du Code de la SS INCLUDEPICTURE "http://www.figer.com/publications/danger.gif" \* MERGEFORMATINET 


 Selon l’, ce médicament est pris en charge dans le cadre du dispositif post-ATU sous certaines conditions dans l’attente de son financement définitif. 

Avis HAS du 27/01/2016 : 


- Dans le myélome multiple de l’adulte (indication AMM), il n’y a pas lieu d’identifier des alternatives (même indication que l’ATUc) ( prise en charge des initiations et des poursuites de traitement dans le cadre du dispositif post ATU.


- Dans la leucémie aiguë lymphoblastique ou le lymphome : pas de demande d’AMM dans ces indications à ce jour( seules les poursuites de traitements engagés sous le régime de l’ATU sont autorisées et prises en charge dans le cadre du dispositif post ATU


MEDICAMENT AYANT FAIT L’OBJET D’UNE ATUc (fin ATUc : 16/06/2016)

EN ATTENTE D’UN FINANCEMENT DEFINITIF

	Prescripteur

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

	Patient

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

	Indication AMM prise en charge dans le cadre du dispositif post-ATU
 [code indication]


	( Myélome multiple symptomatique de l’adulte, en association (initiation ou poursuite de traitement)  [CDEXA01]

	Indications hors AMM prises en charge dans le cadre du dispositif post-ATU
 [code indication]3

	( Lymphomes de l’adulte, en association : poursuite d’un traitement initié sous le régime de l’ATUc [CDEXA02]
( LAL de l’adulte, en association : poursuite d’un traitement initié sous le régime de l’ATUc [CDEXA03]

	Indications hors AMM non prises en charge dans le cadre du dispositif post-ATU4

	( Lymphomes de l’adulte, en association : initiation de traitement

( LAL de l’adulte, en association : initiation de traitement 

	Etude clinique faisant l’objet d’une prise en charge à titre dérogatoire


	( Etude PROLONG : prolongation de la réponse thérapeutique par une faible dose de rituximab en traitement d'entretien dans le purpura thrombopénique immunologique : étude randomisée, contrôlée versus placebo 

	Autre motif de prescription (à justifier dans le dossier du patient)

	…………………………………………………………………………………………………………………..

	Prescription

	Dexamethasone : ……….mg/jour soit …… cp aux jours suivants de la cure : J……,………………
Voie orale
Dose et fréquence d’administration variables en fonction du protocole thérapeutique, des traitements associés et de l’état clinique du patient : 20 à 40 mg une fois par jour. À la fin du traitement par la dexaméthasone, la dose doit être progressivement réduite jusqu’à l’arrêt complet. Afin de minimiser l’insomnie, le comprimé doit être pris de préférence le matin. Les comprimés doivent être conservés dans la plaquette thermoformée jusqu’à l’administration.

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


	Cadre réservé à la Pharmacie

	Médicament dispensé

                       Quantité                                        Numéro d’ordonnancier

Neofordex®40mg                                        ……………….                                   …………………………
comprimé sécable 

UCD (AMM): 9417894    
Date : … /…../…..



                                Signature :
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Avis HAS-CT du 19/10/2016 : SMR important, ASMR IV par rapport au Dectancyl® (réduction du nombre de prises).
Contre-indications : 
- Infection virale active (notamment hépatite virale, herpès, varicelle, zona).

- Etats psychotiques non contrôlés.
Précautions d’emploi :
· Surveillance ++ chez les patients présentant des colites ulcéreuses (risque de perforation), anastomoses intestinales récentes, diverticulite, infarctus du myocarde récent (risque de rupture de la paroi libre du ventricule gauche), diabète sucré (ou ATCD familiaux), insuffisance rénale, insuffisance hépatique, ostéoporose et myasthénie grave.

· En cas de traitement au long cours : régime pauvre en sucres d’absorption rapide et hyperprotidique, réduction de l’apport sodé, surveillance kaliémie et pression artérielle, adaptation du traitement antidiabétique et antihypertenseur.

Risque d’infection : 
- Suppression de tout foyer infectieux (notamment tuberculeux) avant traitement.
- Surveillance étroite du risque d’infection  (notamment du risque de pneumonie) pendant le traitement. 

- Si ATCD de tuberculose avec séquelles radiologiques ou si on ne peut s’assurer qu’un traitement complet de 6 mois par rifampicine a été suivi : traitement prophylactique antituberculeux nécessaire.

- Si retour d’une zone d’endémie d’anguillulose : examen parasitologique des selles +/- traitement si nécessaire.

- En cas de contact avec des personnes ayant la varicelle ou la rougeole chez des patients n’ayant jamais eu ces viroses : traitement préventif par immunoglobulines normales intraveineuses ou immunisation passive par immunoglobulines contre le virus varicelle-zona.

Affections psychiatriques : 
- Prudence chez les patients atteints de troubles affectifs sévères ou présentant des ATCD de tels troubles ou en cas de prédisposition familiale (parent au 1er degré atteint ou ayant été atteint de troubles psychiatrique).
Syndrome de lyse tumorale : les patients à haut risque de SLT comme ceux avec un taux de prolifération élevé, une masse tumorale importante et une sensibilité élevée aux agents cytotoxiques, doivent être étroitement surveillés et des mesures de précaution appropriées doivent être prises.
Affections gastro-intestinales : 
- Traitement antiulcéreux avant le début du traitement chez les patients atteints d’ulcère gastrique ou duodénal.
- Traitement préventif antiulcéreux si ATCD ou FR d’ulcère.

- Surveillance clinique.

Affections oculaires : risque de choriorétinopathie avec altération de la vision, cataracte subcapsulaire, glaucome avec lésions des nerfs optiques, infections oculaires.
- Surveillance ++ chez les patients atteints de glaucome  ou d’herpès oculaire (risque de perforation de la cornée).
Risque de tendinite voire de rupture tendineuse : 

- Risque augmenté en cas d’administration concomitante de fluoroquinolones et chez les patients dialysés présentant une hyperparathyroïdie secondaire ou ayant subi une transplantation rénale
Crise liée à la présence d’un phéochromocytome (dont l’issue peut être fatale) : n’administrer qu’après évaluation approprié du rapport bénéfice/risque chez les patients pour lesquels un phéochromocytome est suspecté ou identifié. 
Personnes âgées :
- Surveillance plus étroite compte-tenu du risque plus important d’ostéoporose, d’hypertension, d’hypokaliémie, de diabète, de sensibilité aux infections et l’amincissement de la peau.

Interactions médicamenteuses : voir RCP et ANSM/thésaurus des IAM 
Association déconseillée avec : 

- Acide acétylsalicylique (doses ≥1g par prise ou 3 g par jour) : risque accru de saignement. 

- Vaccins vivants atténués : risque de maladie vaccinale potentiellement mortelle. 

Précaution si association avec hypokaliémiants, digitaliques, médicaments susceptibles de donner des torsades de pointe, médicaments susceptibles d’augmenter le risque de thrombose (EPO, THS), AINS, hypoglycémiants, antihypertenseurs, fluoroquinolones, méthotrexate.
Contraception : 

- Contraception adéquate (risque de malformations congénitales).
- Respecter les conditions du programme de prévention de la grossesse en cas d'association avec la thalidomide ou ses analogues.
� Publication de l’agrément aux collectivités et inscription sur la liste rétrocession, en attente de publication du prix


� Indication AMM ayant fait l’objet d’une ATUc


� Cf. � HYPERLINK "https://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/professionnels-de-sante/autorisation-de-mise-sur-le-marche/article/autorisations-temporaires-d-utilisation-atu" ��tableau dispositif pérenne� sur le site du ministère et � HYPERLINK "http://www.omedit-idf.fr/medicaments-atu-post-atu-mise-oeuvre-codage-a-lindication/" ��actualité� sur le site de l’OMEDIT IDF. Code NXXXX00 à transmettre en cas de continuité de traitement initié sous le régime de l’ATU nominative


� Indications ayant fait l'objet d'une ATUc, pas de demande d’AMM dans ces indications


� Cf. � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000036985460" ��JO du 05/06/2018�


� En raison de potentiels problèmes de stabilité touchant les demi-comprimés conservés après division, les demi-comprimés qui n’ont pas immédiatement été pris doivent être jetés
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