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	Prescripteur

Nom :
……………………………………

N°RPPS :………………………………….

Hôpital : …….……………………………

Service : ………………………………….

UA : ………………………………………

Téléphone : ……………………………….

	Patient

Nom : ……………………………………..

Prénom : …………………………………..

Date de naissance : ……………………….

NIP/NDA : ………………………………..



	Indication LPP

	( Correction des lipoatrophies faciales chez les sujets séropositifs pour le VIH traités par antirétroviraux


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

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


	Dispositif médical demandé

	Code LPP : 3180630
( NEWFILL    

Acide L-polylactique/ 2 flacons renfermant chacun 367,5mg de lyophilisat  
Date:           ………../…………/…………                                                Signature :


	Cadre réservé à la Pharmacie

	Implant synthétique délivré             Quantité                   Code de gestion (SAP….)
       Numéro de lot
( NEWFILL                                       …………….               ………………………               ……………......
Date: 
         ………../…………/…………                                                Signature:



RECOMMANDATIONS
Le dispositif est présenté sous forme de lyophilisat à reconstituer avec un volume variable d’eau pour préparation injectable (3 à 5 ml en fonction de la viscosité désirée).
ADMINISTRATION
L’injection est réalisée en intradermique profond ou sous-cutané, selon une technique de
tunnelisation.

La cure comporte 3 à 5 injections réalisées à 1 mois d’intervalle. 
Un ou deux flacons sont utilisés par séance.
Une évaluation objective (à l’appui de photographies avant et après traitement) et subjective est réalisée 2 mois après la fin d’une cure (maximum 5 injections). En l’absence de bénéfice après ces 5 injections, le traitement est interrompu. Le renouvellement des injections est autorisé dans un délai de 12 à 18 mois après la dernière injection.
EVALUATION DE L’EFFET : 

· L’acide L-polylactique (NEW-FILL®) induit une augmentation de la production de collagène par stimulation de la formation de fibroblastes et une augmentation de la fibrose. La probabilité de réinjection, estimée selon la méthode de Kaplan-Meyer, est de 45%, 15 mois après la fin du traitement. 
· La durée de l’efficacité du traitement peut être estimée de 1 à 3 ans. 
· Des nodules cutanées, non visibles, mais palpables sont possibles. 
· Sur des lipoatrophies profondes et anciennes, NEW-FILL® n’est pas toujours efficace et il faut envisager une autre solution si, après une série de 5 injections, aucun bénéfice substantiel n’est noté. 
D’autres produits de comblement existent mais sont en cours d’évaluation (acide hyaluronique, gel de polyacrylamide, gel d’alkylimide).
MODALITES DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE :



NEW-FILL® est délivré sur présentation d’un bon de commande issu d’un carnet de suivi et d’une ordonnance qui permet la délivrance en pharmacie. Le carnet est complété par le médecin avant la 1ère séance d’injections, à chaque séance d’injections suivante et 2 mois après la dernière séance d’injections.
La gestion des déchets doit être sécurisée.

PRECAUTIONS D’EMPLOI :

NEW-FILL® stimulant aussi la fibrose du tissu, il est préférable de choisir un autre produit en cas de dermabrasion antérieure ou de traitement par ROACCUTANE® pour l’acné.

Le traitement par New Fill est notamment contre-indiqué dans les maladies cutanées aigues ou chroniques (infectieuses ou inflammatoires).
Références :
http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/cepp-1535newfill.pdf  (Avis des 30/01/2008 et 14/10/2008).
http://www.sante.gouv.fr/IMG/pdf/07_Complications_associees_au_VIH_et_aux_traitements.pdf
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