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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]


	( Formes actives de sclérose en plaques récurrente (SEP-R) de l’adulte, définies par des paramètres cliniques ou d’imagerie
. [I000456]
La consultation d’un centre de ressources et de compétences
 dans la sclérose en plaques est recommandée, uniquement dans les formes SEP-R très actives, lors des prises de décision d’instauration et d’arrêt de traitement par ocrelizumab (cf avis HAS/CT du 30/05/2018).

	Indication AMM non prise en charge en sus des GHS

	( Sclérose en plaques primaire progressive (SEP-PP) de l’adulte à un stade précoce, en termes de durée de la maladie et de niveau du handicap, associé à des données d’imagerie caractéristiques d’une activité inflammatoire
, 
. [I000455]

	Prescription

	Ocrelizumab (Ac monoclonal anti-CD20)
Dose initiale :   ( S0 : 1ère perfusion IV de 300mg 
                          ( S2 : 2nd perfusion IV de 300mg 

Vitesse de perfusion : 30ml/h pendant 30 min, puis augmentation par paliers de 30ml/h toutes les 30 min jusqu’à une vitesse maximale de 180ml/h. Chaque perfusion doit être administrée sur ≈2,5h.
Dose d’entretien : ( 600 mg tous les 6 mois, perfusion IV 
La 1ère dose d’entretien doit être administrée 6 mois après la 1ère perfusion de la dose initiale (=S0).
Vitesse de perfusion : Deux options possibles pour une administration sur ≈3,5h ou ≈2h (détail cf RCP) 

Une prémédication doit être administrée avant chaque perfusion par :

· 100 mg de méthylprednisolone IV ou équivalent (30 minutes avant) ;

· un antihistaminique (30 à 60 minutes avant) ;

+/-  un antipyrétique (30 à 60 minutes avant).
Les solutions d’ocrelizumab doivent être diluées dans une poche de perfusion de NaCL 0,9% jusqu’à une concentration finale d’environ 1,2mg/ml. Administration à l’aide d’une tubulure de perfusion avec un filtre intégré de 0,2 ou 0,22 micron.
Date : …. /…. /……





Signature :


	Cadre réservé à la Pharmacie

	A conserver au réfrigérateur entre +2°C et +8°C

	Médicament dispensé


                                   Quantité

Numéro d’ordonnancier
Ocrélizumab 300mg/10ml, solution à diluer pour perfusion
UCD : 9435136 ; prix : 5 538,93€
                                           …………

  …………………………
Date : …. /…. /……





Signature :


Traçabilité : le nom de spécialité et le n° de lot du médicament administré doivent être enregistrés dans le dossier du patient.
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 Contre – indications : Infection active en cours ; patients présentant un déficit immunitaire sévère ; affections malignes évolutives connues[image: image2.png]



� 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.


� Indication AMM n’ayant pas fait l’objet d’une ATUc et pour laquelle des alternatives thérapeutiques ont été identifiées par la HAS (� HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2018-03/ac_2018_0012_avis_atu_ocrevus_cd_2018_03_14_vd.pdf" ��avis du 14/03/2018� et � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2018-03/cteval334_note_ansm_atu_ocrevus_cd_2018_03_14_v0.pdf" ��annexe�).


� Liste des centres de ressources et de compétences : dans la � HYPERLINK "https://www.arsep.org/fr/203-centres-de-ressources-competences-sep.html" ��sclérose en plaque� et dans les � HYPERLINK "https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/2019-01-les_centres_experts_mndv4.pdf" ��maladies neurodégénératives�


� Indication AMM ayant fait l’objet d’une ATU de cohorte (UCD ATUc : 9426551 // fin d’octroi : 23/02/2018) puis, selon � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do;jsessionid=43257C26E3C7E9571EC916ECEA1DD4C9.tpdjo09v_2?idArticle=LEGIARTI000028383252&cidTexte=LEGITEXT000006073189&dateTexte=20140214&categorieLien=id&oldAction=" �l’Art. L. 162-16-5-2 du Code de la SS� ayant été prise en charge dans le cadre du dispositif post-ATU. 


� Indication agréée aux collectivités (� HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000038175207" ��JO 28/02/2019�), non prise en charge en sus des GHS (cf avis HAS/CT du � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2018-07/ocrevus_pic_ins_avis_3_ct16833.pdf" ��11/07/2018� ( SMR modéré, ASMR V). 


� Montant TTC en vigueur.
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