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Liste de contréle a 'intention des prescripteurs de MYCAMINE ™ (micafungine)
et ses génériques* - Transmis sous l'autorité de 'ANSM

Cette liste de contréle rappelle aux prescripteurs certains aspects de la micafungine afin de s'assurer que le produit est prescrit
de maniére appropriée.

La décision d'utiliser la micafungine doit tenir compte du risque potentiel de développement de tumeurs hépatiques.

Le développemert de foyers d'altérations hépatooytaires et detumeurs hépatocellulaires aprés un tratement d'une durée de

3 mois ou plus a été observé chez le rat. Le seui présumé de développement de tumeurs chez ke rat se situe approximativement
dans la fourchette de I'exposition dinique. La pertinence clinique de cette donnée n'est pas connue.

Ainsi, la micafungine ne doit étre utilisée que si 'administration d'autres antifongiques n’est pas appropriée.

Cochez les cases qui conviennent. Aprés Pavoir complétée, merci de classer cette liste de contrdle dans le dosser du patient !

IDENTIFICATION DU PATIENT : DETAILS SUR LE PRESCRIPTEUR :

Nom du
prescripteur :

Signature du
prescripteur :

Date:

* Lutiisation d'autres antifongques est-elle appropriée 7 Oui Non

La micafungine ne doit &tre utilisée que si I'administration d'autres antifongiques n’est pas appropriée.|

VEUILLEZ VERIFIER S| VOTRE PATIENT(E) PRESENTE UNE OU PLUSIEURS DES AFFECTIONS SUIVANTES :

1 Altération sévére de la fonction hépatique Oui Non
2 Atteintes hépatiques chroniques connues comme pouvant correspondre & un stade
précancéreux, telles que : fiorose hépatique avancée, hépette virale, déficts enzymatiques Oui Non
congénitaux, cirhose, hépatopathies néonatales
3 Traitement concomitant hépatotoxique et/ou génctoxiue Oui Non

Les patients doivert étre étrotement surveilés pour déceler toute atteinte hépatique. L'intemuption précoce du
tratement par | micafungine est recommandée en présence d'une éévation importante et persistante des ALAT/ASAT,
afin de rédlire les risques de régénération adaptative et de formation potentielle Uitérieure de tumeur hépatique.

4 Antécédent d'hémolyse ou d'anémie hémolytique oui Non

Les patients qui développent des signes biologiques ou diniques dhémolyse lors du traitement par la micafungine
doivent &tre étroiternent surveillés pour déoeler des signes d’aggravation de ces états pathologiques, et le rapport
bénéfice/risque de la poursuite du traitement par la micafungine doit étre évalué.

5 Antécédent d'insuffisance rénale Oui Non

Les patients doivent &tre surveilés étroiternent  la recherche d'aggravation de la fonction rénale.

b4

En cas de réponse « Oui » & une des questions (1-5), la micafungine ne doit étre prescrite qu'aprés
une évaluation attentive du rapport bénéfice/risque.

Déclarez immediatement tout effetindésiable suspects d'éire ol & un médicament auprés de votre Centre Régional db
Pharmacovigiance ou sur signalement-sante.gouv.r

Pour une nformation compibts, consultez ansm.sante.fr ou ke Résumé des Carac ristiques du Produt sur la base de domeées
publque du médicament, en flashart ce QR Code, ou drectemert sur & site intemet ; bass-donnees-publique.medicaments.gouvf:

* La lste des prodis concernés est isponibe surla base de données publique des médicaments :
htp:/ibase~donnees-publique. medicaments. gouv
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Mycamine® fait l’objet d’un Plan de Gestion des Risques (PGR)
	Prescripteur

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

Nom : ……………………………………..…………
Prénom : …………………………………..…………
Date de naissance : ……………………….…………
NIP/NDA : ………………………………..…………
Surface corporelle (m2) :………Poids (Kg) : …………
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	Pour plus d’informations concernant les génériques de ce médicament, se référer au document veille JP
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 En raison du risque potentiel de développement de tumeurs hépatiques, Mycamine® ne doit être utilisé que si l’administration d’autres antifongiques n’est pas appropriée (+ surveillance hépatique)
Médicament faisant l’objet de MARR (mesure additionnelle de réduction du risque) ( Liste de contrôle à l’intention des prescripteurs (en page 2)

	

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


	Adolescent  ≥ 16 ans, Adultes, Personnes âgées
	( Traitement des candidoses invasives [I000237].
( Traitement des candidoses œsophagiennes chez les patients pour lesquels un traitement intraveineux est approprié [I000238].
( Prévention des infections à Candida chez les patients bénéficiant d’une allogreffe de cellules souches hématopoïétiques ou si neutropénie est attendue (taux absolu de neutrophiles < 500 cellules/µl) pendant au moins 10 jours [I000239]. 

	Enfant (dont nouveau-né), Adolescent < 16 ans
	(Traitement des candidoses invasives [I000510].

( Prévention des infections à Candida chez les patients bénéficiant d’une allogreffe de cellules souches hématopoïétiques ou si  neutropénie est attendue (taux absolu de neutrophiles < 500 cellules/µl) pendant au moins 10 jours [I000511].

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

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

	Prescription

	Il convient de tenir compte des recommandations officielles/nationales concernant l’utilisation appropriée des antifongiques.
Micafungine : ……………………..mg / jour, en perfusion intraveineuse (d’une heure environ) pendant     …………jours.
Posologie recommandée : 
Indications
Adolescents ≥ 16 ans, Adultes, Personnes âgées, Insuffisants hépatiques légers à modérés et Insuffisants rénaux

Enfant : 

entre 4 mois  et 16 ans

Nourrisson (y compris nouveau-né) < 4 mois
Candidose invasive

≤ 40kg : 2 mg/kg/j / > 40 kg : 100 mg/j         
pendant au moins 14j

Le traitement doit être poursuivi pendant au moins une semaine après obtention de deux hémocultures négatives successives et après résolution des signes cliniques et des symptômes infectieux.
4 - 10 mg/kg/j pendant au moins 14j

Candidose œsophagienne

≤ 40kg : 3 mg/kg/j  / > 40 kg : 150 mg/j

pendant au moins 1 semaine après résolution des signes cliniques

-

-

Prévention des infections à candida

≤ 40kg : 1 mg/kg/j / > 40kg : 50 mg

pendant au moins 1 semaine après résolution de la neutropénie

2 mg/kg/j pendant au moins 1 semaine après résolution de la neutropénie
Date : …. /…. /….                                                       Signature :



	Cadre réservé à la Pharmacie

	Médicament dispensé 
                                                                                          Quantité            Numéro d’ordonnancier

Princeps : poudre pour sol à diluer pour perf                                                          

MYCAMINE® 50 mg (prix : 162,95€2)                                                              .…………           …………………………
MYCAMINE® 100 mg (prix : 263,42€
)                                                             .…………           …………………………
Génériques : poudre pour sol à diluer pour perf  

MICAFUNGINE 50 mg (laboratoire : ……………) (prix : 162,95€2)               .…………           …………………………
MICAFUNGINE 100 mg (laboratoire : ……………) (prix : 263,42€2)             .…………           …………………………
Date : …. /…. /….                                                       Signature :



Se référer aux RCP respectifs de chaque spécialité (cf document Juste Prescription – Veille) pour toute information complémentaire relative :
· aux mises en garde et précautions d’emploi, 

· aux interactions médicamenteuses (Thésaurus ANSM 10/2020 à consulter également), 

· à la grossesse et à l’allaitement (site CRAT à consulter également)
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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.


� Tarif de responsabilité TTC en vigueur






Page 1 sur 2

