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	Prescripteur

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

Nom : ……………………………………..………………
Prénom : …………………………………..………………
Date de naissance : ……………………….………………
NIP/NDA : ………………………………..………………
Poids (kg) : …………Surface corporelle (m2) : ………………

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


	( Traitement de l’hémoglobinurie paroxystique nocturne (HPN) chez les patients adultes anémiques après un traitement par inhibiteur de C5 pendant au moins 3 mois, uniquement en cas de taux d’hémoglobine (Hb) < 10,5 g/dl
. [I000620]

	Indications AMM non prises en charge en sus des GHS

	( Traitement de l’HPN chez les patients adultes présentant une anémie hémolytique et naïfs
 de traitement par inhibiteur de C5 pendant au moins 3 mois.

( Traitement de l’HPN chez les patients adultes anémiques avec taux Hb > 10,5 g/dl.

	Prescription


	L’instauration et l’arrêt de traitement par pegcetacoplan sont des décisions à prendre après proposition documentée issue d’une réunion de concertation pluridisciplinaire au sein d’un centre de référence ou de compétence dans la prise en charge de l’HPN. 
Pegcetacoplan : ………......mg par voie SC à l’aide d’une pompe à perfusion
                            ( 2 fois par semaine à J1 et J4 (préciser : J1 = ……………………… ; J4 = ……………………….)
                            ( Autre posologie : …………………………………...........................................................................
Un suivi régulier des patients au sein de l’un de ces centres est indispensable pour s’assurer de l’efficacité du traitement et surveiller sa tolérance, avec une vigilance particulière sur le risque de survenue de crise hémolytique et d’événement thrombotique [Avis HAS 16/02/2022 ; Agrément aux coll. JO 24/05/2023].
Posologie recommandée et modalités d’administration (se référer au RCP) : 
- 1 080mg 2 fois/semaine (à J1 et J4) exclusivement par voie SC à l’aide d’une pompe à perfusion avec seringue.
- Relais d’un inhibiteur de C5 (étudié uniquement pour l’éculizumab) par pegcétacoplan
·  semaines 1 à 4 : pegcétacoplan en complément de la dose d’inhibiteur de C5(pour limiter le risque d’hémolyse liée à un arrêt brutal du traitement)

·  à partir de semaine 5 : pegcétacoplan en monothérapie (arrêt de l’inhibiteur de C5)

- Ajustement de la dose de pegcétacoplan : 
·  posologie pourra être ajustée à 1 080 mg tous les trois jours (par exemple, jour 1, jour 4, jour 7, jour 10, jour 13, etc.) si le patient présente un taux de
LDH >2 x la limite supérieure de la normale. 
·  en cas d’augmentation de la dose, surveillance 2x/semaine du taux de LDH pendant au moins 4 semaines 
- Durée de perfusion SC : ≈30 minutes si 2 sites utilisés ou ≈60 minutes si 1 site utilisé
- Sites de perfusion SC : abdomen, cuisse, hanches ou haut du bras (sites à espacer ≥ 7,5 cm). Eviter zone cutanée présentant : sensibilité, ecchymose, rougeur ou durcissement, tatouages, cicatrices ou vergetures. Changer de site de perfusion à chaque administration. 
- Oubli d’une dose : administration dès que possible et poursuite selon le calendrier habituel.
- 2 premières perfusions en milieu hospitalier puis auto-administration au domicile par le patient envisageable ensuite : se référer au RCP et MARR 
- Surveillances clinique et biologique : taux LDH (surveillance risque hémolyse) ; apparition signes d’infections graves à bactéries encapsulées ; fonction rénale (risque d’accumulation de PEG
Date : …. /…. /……





                                                                      Signature :


	Cadre réservé à la Pharmacie

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

	Médicament dispensé


                                                                            Quantité


                      Numéro d’ordonnancier
ASPAVELI® 1080mg/fl 20ml, solution pour perfusion                     
UCD : 9001951 ; prix : 3 170,99€
                                                                         …………

                       …………………………

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-indication à l’instauration: 

· infection non guérie due à une bactérie encapsulée telle que Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae et Haemophilus influenzae 

· absence de vaccination contre Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae et Haemophilus influenzae (sauf si patient recevant un traitement

prophylactique par des antibiotiques appropriés jusqu’à 2 semaines après la vaccination).
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 Augmentation de la prédisposition à des infections graves dues à des bactéries encapsulées telles que Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae et Haemophilus influenzae ( prescription à associer à la vaccination (sauf si le risque lié au report du traitement l’emporte sur le risque de développer une infection)

· Patients non encore vaccinés ( administrer les vaccins nécessaires contre ces bactéries (vaccination contre le méningocoque par le vaccin tétravalent conjugué ACYW et par le vaccin contre les IIM de sérogroupe B), conformément aux recommandations locales en vigueur (calendrier vaccinal 2023), au moins 2 semaines avant l’administration de la première dose d’ASPAVELI. Si un traitement immédiat est indiqué, les vaccins nécessaires devront être administrés dès que possible et le patient devra recevoir un traitement par des antibiotiques appropriés jusqu’à 2 semaines après la vaccination. 
·  Patients déjà vaccinés avant instauration d’ASPAVELI ( vérifier que les patients ont bien reçu les vaccins contre les bactéries encapsulées Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis de types A, C, W, Y et B, et Haemophilus influenzae de type B dans les 2 ans précédant le début du traitement par ASPAVELI. 
Se référer au RCP pour toute information complémentaire relative :

· aux mises en garde spéciales et précautions d’emploi, notamment en lien avec la surveillances cliniques et biologiques, le risque d’infection grave à bactéries encapsulées ; la surveillance et la conduite à tenir en cas d’hémolyse intravasculaire grave, les excipients à effet notoire, notamment le sorbitol ; les recommandations vaccinales (recommandations HCSP (01/04/2022) relatives à la prévention des infections invasives chez des patients traités par médicaments anti-complément à consulter également)
· aux interactions médicamenteuses ; (Thesaurus ANSM 09/2023 à consulter également)
· à la grossesse et à l’allaitement (site du CRAT à consulter également).
Centres de référence sur les sites suivants :  Orphanet (HPN)
Documents relatifs aux MARR (mesures additionnelles de réduction du risque) à destination des professionnels de santé et des patients (carte patient ; attestation de vaccination et antibioprophylaxie, guide prescripteur, guide 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.


� Périmètre restreint par rapport à l’AMM « Traitement de l’hémoglobinurie paroxystique nocturne (HPN) chez les patients adultes anémiques après un traitement par inhibiteur de C5 pendant au moins 3 mois » ( Arrêtés de prise en charge � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047581253" ��Agrément aux collectivités� et � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047581263" ��inscription LES� (JO24/05/2023)


� EMA/Modification d’AMM (05/24) : monothérapie. En attente avis HAS et JO de prise en charge.


� Prescription hospitalière, réservée aux médecins compétents en maladie du sang, aux spécialistes et services d’hématologie et de médecine interne.


� Montant TTC en vigueur.
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