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ALLO CREAK (n° d’appel du téléphone d’astreinte) : 06 74 97 36 88
	Prescripteur

Nom :
…………………………………………….

N°RPPS :………………………………………….

Hôpital : ….…………………………………….

Service : ………………………………………….

UA : …………Téléphone : ………………………
	Patient

Nom : …………………………………………….

Prénom : …………………………………………

Date de naissance : ………………………………

NIP/NDA : ………………………………………

Poids (kg) : ……Surface corporelle (m2) : ………

	Indications AMM prises en charge en sus des GHS [code indication]


	( Traitement des poussées aiguës d’angiœdème héréditaire (AOH) de type I et II. [I000041]

( Prévention avant une intervention des poussées aiguës d’angiœdème héréditaire (AOH) de type I et II. [I000041]

	Cadre de Prescription Compassionnelle (ex-RTU)
, 


	( Traitement de sauvetage des épisodes de rejet humoral réfractaire au traitement standard chez les patients transplantés cardiaques, rénaux ou pulmonaires qui ne peuvent pas participer à l’étude clinique NCT03221842, et associé aux traitements standards à base d’immunoglobuline intraveineuse (IgIV) et échanges plasmatiques. [I001001]

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

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

	Prescription

	Initiation du traitement sous la surveillance d'un médecin expérimenté dans le traitement du déficit de l’inhibiteur de la C1 estérase. La prise en charge des AOH nécessite un suivi régulier par un médecin référent du CREAK.
Inhibiteur de la C1 estérase humaine (Berinert®) :
…………. UI/kg, soit ……………. UI, par voie IV ou perfusion lente (4mL/min) ou en bolus par intraveineuse.
Posologies recommandées, modalités de reconstitution et d’administration : se référer aux RCP (500UI et 1500UI) et PNDS
Retrouvez les logigrammes « conduite à tenir en cas d’angiœdèmes d’étiologie inconnue», « traitement de la crise sévère (VAS, face, abdominale ou retentissement majeur) » et le tableau « modalités thérapeutiques selon les indications » dans le PNDS.
Date : …. /…. /……




Signature :


	Cadre réservé à la Pharmacie

	A conserver à ≤ +30 °C dans l'emballage extérieur à l'abri de la lumière - Ne pas congeler 

[image: image1] Risque de mésusage : concentration après reconstitution Berinert 500 UI ( 50 UI /ml versus Berinert 1500 UI  ( 500 UI/ml 
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	Médicament dispensé 
                                                                                       Quantité 
           Numéro d’ordonnancier          
Berinert( 500 UI pdr et solvant pour sol inj/perf                
    
Concentration 50 UI/ml après reconstitution avec 10ml de solvant

UCD : 9268081 ; prix : 514,58 €
                                                                       ………….         ………………………….
Berinert( 1 500 UI pdr et solvant pour sol inj/perf           
    

Concentration 500 UI/ml après reconstitution avec 3ml de solvant

UCD : 9409529 ; prix : 1 543,75 €4                                                                    ………….         ………………………….
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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 Ne pas utiliser pour le traitement du syndrome de fuite capillaire (utilisation hors AMM ayant été associée à des thromboses). 
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 Les patients doivent avoir sur eux une carte de soins et d’urgence pour la maladie rare et disposer à domicile du traitement d’urgence (= 2 traitements de crise) du fait de la gravité potentielle de la maladie. 
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 Les traitements habituellement utilisés dans les angiœdèmes histaminiques/allergiques atteignant les VAS (antihistaminiques, adrénaline et corticoïdes) sont inefficaces et leur administration dans le cadre de l’AOH peut retarder la prise en charge spécifique, augmentant le risque de décès. 

Se référer aux RCP (500UI et 1500UI) et PNDS pour toutes informations complémentaires relatives : 

· aux posologies, modalités de reconstitution et d’administration

· aux mises en gardes spéciales et précautions d’emploi (notamment relatives aux réactions allergiques, vaccins recommandés, teneur en Na) 
· aux interactions médicamenteuses (Thésaurus ANSM à consulter également)
· à la grossesse et à l’allaitement (site du CRAT à consulter également)

Centres de référence sur le site suivant :  Orphanet, CREAK, MaRIH[image: image6.png]
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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.


� Pris en charge en sus des GHS pour une durée de 3 ans ( cf � HYPERLINK "https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-01-10-2024-renouvellement-du-cpc-du-medicament-berinert-500-ui-mg-poudre-et-solvant-pour-solution-injectable-perfusion" ��Décision du 01/10/2024 - Renouvellement du CPC du médicament Berinert 500 UI mg�


� Suite à la � HYPERLINK "http://www.omedit-idf.fr/la-refonte-du-systeme-atu-rtu/" ��réforme de l’accès dérogatoire� aux médicaments, � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043728288" ��entrée en vigueur le 01/07/2021�, les « recommandations temporaires d’utilisation » (RTU) sont remplacées par les « cadres de prescription compassionnelle » (CPC) / � HYPERLINK "http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/referentiel_aac_cpc_Vsiteinternet.xlsx" ��Tableau AAC-CPC� du ministère de la santé.


� Tarif de responsabilité TTC en vigueur
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