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	Prescripteur

Nom :
……………………………………

N°RPPS :…………………………………

Hôpital : …….………… Service : ………………
UA : ………………Téléphone : ……………………….

	Patient

Nom : ……………………………………..

Prénom : …………………………………..

Date de naissance : ……………………….

NIP/NDA : ……………… Poids…………………

	Indication AMM prise en charge en sus des GHS [code indication]
,


	( Traitement des formes modérées à sévères, dans le cadre du traitement immunosuppresseur standard, d'aplasie médullaire acquise d'étiologie immunologique connue ou suspectée chez les patients ≥ 2 ans qui ne peuvent pas recevoir une greffe de cellules souches hématopoïétiques (GCSH) ou pour lequel un donneur compatible de CSH n'est pas disponible [I000646]

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

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

	Prescription


	Seuls les médecins expérimentés dans le traitement immunosuppresseur doivent utiliser Atgam. Il convient d'utiliser des établissements équipés et dotés de laboratoires adéquats et de ressources médicales de soutien pour les patients hospitalisés.
Ig équine anti-lymphocyte T humain (eATG) - VOIE IV : 
 ………………mg/kg/jour soit ……………………mg/jour par pendant ………………jours.…………..mg par perfusion IV.

Posologies et modalité d’administration recommandées (se référer impérativement au RCP) 

· Posologie : dose totale recommandée de 160 mg/kg, administrée dans le cadre d’un traitement immunosuppresseur standard (le plus souvent ciclosporine A) comme suit :  · 16 mg/kg de poids corporel/jour pendant 10 jours OU
· 20 mg/kg de poids corporel/jour pendant 8 jours OU
· 40 mg/kg de poids corporel/jour pendant 4 jours.
· Prémédication : corticoïde + antihistaminique avant la perfusion d’Atgam +/- antipyrétique (amélioration tolérance)
· Surveillance étroite du patient (pendant et après la perfusion): risque d’anaphylaxie, y compris détresse respiratoire (fortement recommandé d’effectuer un test cutané avant le début du traitement), syndrome de libération de cytokines, thrombocytopénie et neutropénie
· Modalités d’administration ; 

· voie IV, de préférence par une veine centrale à haut débit à travers un filtre en ligne (0,2 à 1,0 micron)
· Durée de perfusion : 12 à 18 heures pour la posologie à 40 mg/kg. NE PAS PERFUSER EN MOINS DE 4h 
· Volume de solution diluée à perfuser doit être déterminé en prenant en compte des facteurs tels que le statut hémodynamique, l’âge et le poids du patient. 

· Solvants de dilution recommandée : NaCl 0,9% ou mélange Glucose/NaCl (pas Glucose seul en raison du risque de précipitation) 
· Ne pas agiter Atgam (dilué ou non dilué), car cela pourrait provoquer un excès de mousse et/ou une dénaturation des protéines.

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



	Cadre réservé à la Pharmacie

	A conserver entre +2°C et +8°C, dans l’emballage d’origine à l’abri de la lumière

	Médicament dispensé


                                             Quantité                       Numéro d’ordonnancier

Atgam® 50mg/ml, solution à diluer pour perfusion






UCD : 9381564 (prix : 603,03€)
                                                              …………

…………………………

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




Traçabilité : le nom de spécialité et le n° de lot du médicament administré doivent être clairement enregistrés dans le dossier du patient.

Se référer au RCP pour toute information complémentaire relative :
· aux mises en garde spéciales et précautions d’emploi (notamment concernant le risque d’infections opportunistes, de réactions à médiation immunitaire, de syndrome de libération de cytokines, d’anaphylaxie/test cutané, de thrombocytopénie et neutropénie, l’utilisation concomitante de vaccins)

· aux interactions médicamenteuses (Thesaurus ANSM à consulter également)
· à la grossesse et à l’allaitement (site du CRAT à consulter également)
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� Code indication. Cf. � HYPERLINK "https://sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/professionnels-de-sante/autorisation-de-mise-sur-le-marche/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.


� Médicament ayant fait l’objet d’une � HYPERLINK "https://sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/professionnels-de-sante/autorisation-de-mise-sur-le-marche/article/autorisation-d-acces-precoce-autorisation-d-acces-compassionnel-et-cadre-de" ��AAP�. Début AAP : 03/06/2022 – Fin AAP 06/02/2024. Code indication AAP [CTHYM01]


� Prescription réservée aux spécialistes en hématologie ou aux médecins compétents en maladies du sang. Médicament réservé à l’usage hospitalier.


� Tarif de responsabilité TTC en vigueur
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