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Médicament faisant l’objet d’une surveillance renforcée (pour plus d’information cliquer ICI)
	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 en sus des GHS [code indication] 


	( Traitement des fistules périanales complexes non compliquées chez les adultes atteints de maladie de Crohn luminale non active/légèrement active, en association à une biothérapie, lorsque ces fistules ont répondu de manière inadéquate à au moins une biothérapie
 [I000490].

	Indication AMM non prise en charge en sus des GHS

	( Traitement des fistules périanales complexes chez les adultes atteints de maladie de Crohn luminale non active/légèrement active, lorsque ces fistules ont répondu de manière inadéquate à au moins un traitement conventionnel. (SMR insuffisant)2

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

	Préciser : …………………………………………………………………………………………………

	Prescription

	Alofisel doit être administré uniquement par des médecins spécialistes expérimentés dans le diagnostic et le traitement des affections pour lesquelles Alofisel est indiqué. 
DARVADSTROCEL : ………………………..millions de cellules, en dose unique par injection dans les parois des trajets fistuleux, dans un environnement chirurgical sous anesthésie générale ou loco-régionale.
Posologie et modalités d’administrationrecommandées : 
· Prérequis : étapes de préparation des trajets fistuleux plusieurs semaines avant administration et juste avant (se référer RCP). 
· 1 dose unique de 120 millions de cellules réparties en 4 flacons (30 millions de cellules/6ml de suspension). 
· 1 dose complète permet le traitement maximum de 2 orifices internes et 3 orifices externes (soit possibilité de traiter avec une dose de 120 millions de cellules jusqu’à 3 trajets fistuleux ouverts sur la zone périanale).
· Ne pas administrer à l’aide d’une aiguille plus fine que 22G.
Date : …. /…. /……






Signature :


	Cadre réservé à la Pharmacie

	A conserver dans l’emballage d’origine à l’abri de la lumière, entre +15 et +25°C. Durée conservation : 72h.  

	Médicament dispensé



                             Quantité
          Numéro d’ordonnancier
ALOFISEL® 5millions de cellules/ml (fl 6 ml)
Suspension injectable         

UCD : 9448564  (Prix
: 52 377,30€)                                                              ………                   …………………………
Date : …. /…. /……






Signature :



Traçabilité des médicaments biologiques : le nom et le numéro de lot du produit administré doivent être clairement enregistrés dans le dossier du patient.
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� 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.


� � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2019-02/alofisel_pic_ins_avis3_ct17069.pdf" ��HAS/Avis CT du 06/02/2016 �( SMR important/ASMR IV uniqument en association à une biothérapie et lorsques les fistules ont répondu de manière inadéquate à au moins une biothérapie. Dans les autres situations, notamment après échec ou réponse inadéquate aux SEULS traitements conventionnels ( SMR insuffisant pour justifier d’une prise en charge par la solidarité nationale.


� Tarif de responsabilité TTC en vigueur
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