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▼Médicament faisant l’objet d’une surveillance supplémentaire (en savoir plus)

	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]


	IV
	( Lupus systémique actif chez les patients adultes, en association au traitement habituel, avec présence d’auto-anticorps et activité de la maladie élevée (définie par exemple par la présence d’anticorps anti-ADN natif et un complément bas) malgré un traitement standard. [I000640]

	Indications AMM non prises en charge en sus des GHS

	SC
	( Lupus systémique actif chez les patients adultes, en association au traitement habituel, avec présence d’auto-anticorps et activité de la maladie élevée (définie par exemple par la présence d’anticorps anti-ADN natif et un complément bas) malgré un traitement standard.

	IV
	( Lupus systémique actif chez les enfants de 5 ans et plus, en association au traitement habituel, avec présence d’auto-anticorps et activité de la maladie élevée (définie par exemple par la présence d’anticorps anti-ADN natif et un complément bas) malgré un traitement standard.

	IVSC
	( Glomérulonéphrite lupique active chez les patients adultes, en association avec des immunosuppresseurs (indication agréée aux collectivités uniquement pour les classes histologiques III ou IV associée ou non à une classe V)
.

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

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

	Prescription

	IV
	Le traitement doit être instauré et supervisé par des professionnels de santé expérimentés dans le diagnostic et le traitement du lupus systémique. 

Belimumab IV : 10mg/kg, soit ……………….. mg par perfusion intraveineuse de 60 minutes.

Date de la dernière perfusion : _____/______/______

Posologie recommandée (se référer au RCP) :
Lupus systémique
Glomérulonéphrite lupique
Induction : ( J0
( J14   ( J28
Entretien (administration toutes les 4 semaines) : ( S___ 

Arrêt si aucun bénéfice thérapeutique après 6 mois de traitement.
Induction : ( J0
( J14   ( J28
Entretien (administration toutes les 4 semaines) : ( S___ 

En association avec des corticoïdes et du mycophénolate ou du cyclophosphamide pour l’induction, ou du mycophénolate ou de l’azathioprine pour l’entretien
Une prémédication avec un anti-histaminique, avec ou sans antipyrétique, peut être administrée avant la perfusion


	SC
	Belimumab SC : ( 1      ( 2         injection(s) de 200mg par voie sous-cutanée, toutes les semaines.
Posologie recommandée (se référer au RCP) :

Lupus systémique
Glomérulonéphrite lupique
200mg (administration toutes les semaines) : ( S___ 

Arrêt si aucun bénéfice thérapeutique après 6 mois de traitement.
Induction : 400mg (2 x 200mg) ( J0
    ( J7        ( J14     ( J28
Entretien : 200mg (administration toutes les semaines) : ( S___ 

En association avec des corticoïdes et du mycophénolate ou du cyclophosphamide pour l’induction, ou du mycophénolate ou de l’azathioprine pour l’entretien
Relai IV/SC : 1ère dose SC à administrer 1 à 4 semaines après la dernière dose IV
Relai IV/SC : Après 2 premières administrations IV, 1ère dose SC à administrer 1 à 2 semaines après la dernière dose IV.


	Date :  …./…./….





Signature :


	Cadre réservé à la Pharmacie

	Médicament dispensé


                                          Quantité                              Numéro d’ordonnancier

	IV
	Benlysta ® 120mg, pdr pour solution à diluer pour perfusion







UCD : 9386604 (prix : 132,12€)
                                                    …………

              ……………………
Benlysta ® 400mg, pdr pour solution à diluer pour perfusion







UCD : 9386610 (prix : 439,54€)5                                                    …………


…………………………

	SC
	Benlysta® 200mg, sol inj en stylo pré-rempli de 1ml







UCD : 9437891 (prix : 215,10€)5                                                     …………


………………………

	Date : .…./…../…..





Signature :
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 Vérifier, avant de prescrire, l’absence d’infections graves actives ; la vaccination contre le pneumocoque doit être envisagée avant de commencer le traitement par Benlysta®. 
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 Avant de démarrer un traitement, évaluer le risque de dépression et de suicide en tenant compte des antécédents médicaux du patient et son état psychiatrique. Pendant le traitement, surveiller le patient pour détecter tout nouveau symptôme de troubles psychiatriques. Cf courrier ANSM. 
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 en lien avec le risque d’infections, suspicion de LEMP ; brochure professionnels de santé à consulter également)
· 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.


� Indication AMM agréée aux collectivités (JO �HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045654029?init=true&page=1&query=benlysta&searchField=ALL&tab_selection=all"��26/04/2022� (IV) et JO � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000046040402?isAdvancedResult=&page=2&pageSize=10&query=benlysta&searchField=ALL&searchProximity=&searchType=ALL&tab_selection=all&typePagination=DEFAULT" ��13/07/2022� (SC)). HAS/Avis CT du � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2012-03/benlysta_29022012_avis_ct11779.pdf" ��29/02/2012� ( SMR modéré uniquement pour les classes histologiques III ou IV associée ou non à une classe V, SMR insuffisant dans le traitement des glomérulonéphrites lupiques de classe V pure. ASMR IV.


� Tarif de responsabilité TTC en vigueur
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