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	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
]

	( Leucémie aiguë lymphoblastique (LAL) à précurseurs B, CD22+, avec chromosome Philadelphie négatif (Phi-) traitement en monothérapie chez les patients adultes en rechute ou réfractaire [I000644]

	Indication AMM non prise en charge en sus des GHS

	( LAL à précurseurs B, CD22+, avec chromosome Philadelphie positif (Phi+), traitement en monothérapie chez les patients adultes en rechute ou réfractaire, en échec à au moins un inhibiteur de tyrosine kinase (SMR insuffisant
)

	Prescription

	Besponsa® (Inotuzumab ozogamicin) : ……..…………….mg/m2 soit ……………………. mg en perfusion IV
( Cycle 1 :         ( J1   ( J8   ( J15 
                ( Cycles 2 à 6 : ( J1   ( J8   ( J15 
Posologies et modalités d’administration recommandées (cf. RCP) :
· Chez les patients ayant des lymphoblastes circulants, un traitement cytoréducteur associant hydroxyurée, corticoïde et/ou vincristine jusqu’à l’obtention d’un taux de blastes périphériques ≤ 10 000/mm3 est recommandé avant la 1ère injection d’inotuzumab ozogamicin.
· Prémédication recommandée : corticoïde, antipyrétique et antihistaminique. Hydratation + hypo-uricémiant chez les patients ayant une masse tumorale importante.

· Posologie : cf. tableau ci-dessous. En cas d’EI, une interruption/arrêt de traitement et/ou une réduction de posologie peuvent être nécessaires. 
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Posologies et modalités d’administration recommandées (cf: RCP) :
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corticoide et/ou

Chez les patients ayant des lymphoblastes circulants, un traitement cytoréducteur associant hydroxyu
n d'inotuzumab,

vincristine jusqu'a l'obtention d'un taux de blastes périphériques < 10 000/mm’ est recommandé avant la 1¢
ozogamicin.

Prémeédication recommandée : corticoide, antipyrétique et antihistaminique. Hydratation + hypo-
masse tumorale importante.
Posologie : cf. tableau ci-dessous

icémiant chez les patients ayant une
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+1-2 jours (respectr un intevalle &' au moins 6 joursente es doses).

Durée de cycle
1+ durée de 3 semaines pouvant étre étendu & 4 semaines si une rémission compléte (RC?) ou une rémission compléte avec

récupération hématologique partielle (RCH*) est obtenue et/ou pour permettre la résolution dune toxicité.
o Cycles 246 : durée de 4 semaines.
Durée de traitement recommandée
o Patients éligibles a une greffe de CSH: 2 cycles. Un 3% cycle peut étre envisagé si pas de RC/RCh avec une négativité de la
maladie résiduelle minimale aprés 2 cycles.
o Patients non éligibles a une greffe de CSH : jusqu’a 6 cycles. Arrét du traitement si pas de RC/RCh aprés 3 cycles
Modalités d°administration
©  Administration aprés reconstitution (eau PPI) et dilution (NaC/ 0,9 %). A protéger des rayons UV au cours de toutes les étapes
o Administration en perfusion IV sur 1 h
o Surveillance étroite pendant la durée de la perfusion et jusqu’a au moins une heure apres la fin de la perfusion.

Date:..../..../..... Signature :

Code indication. . référentiel lse n sus et actualit s e site de I OMEDIT IDF.

Pas d'agrément aux collectivités. Voir avis HAS ds 07/022018 et JO du 15/03/2015.
* Taux de blastes médullares < 5 % avec absence de blastes leucsimiques pénphéniques, écupération complte de a NFS (plaguetes 2100 x 1071 et numératon des neutrophies [NN] 21 x 10%1)
et disparition de toute atente xtra médulaire

# Tau de blstes midullaire < 5 % ae absence de blastes leucémigues piiphériques, récupératon incomplte de 1a numération formule sanguine (plaguetes <100 x 1071 etlou NN <1 x 10%1)

e dispariion d toute atente xtra médulaire
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1ableau 1. Schema posologique pour le Cycle 1 et les cycles suivants en fonction de la reponse A ~

Jour 1

Jour 8°

Jour 15°

Schéma posologique pour le Cycle 1

Tous les patients :

Dose (mg/m?) 0,8

0,5

0,5

Durée du cycle

21 jours

Schéma posologique pour les cycles suivants en fonction de la réponse au traitement

Patients ayant obtenu une RC® ou une RCh :

Dose (mg/m?) 0,5

0,5

0,5

Durée du cycle

28 jours

Patients n’ayant pas obtenu une RC¢ ou une RCh

Dose (mg/m?) 0,8

0,5

0,5

Durée du cycle

28 jours

A Taper ici pour

Abréviations : NAN = numération absolue des neutrophiles ; RC = rémission complete ; RCh = rémission
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a +/- 2 jours (respecter un intervalle d’au moins 6 jours entre les doses).
· Durée de cycle : 

· Cycle 1 : durée de 3 semaines pouvant être étendu à 4 semaines si une rémission complète (RC
) ou une rémission complète avec récupération hématologique partielle (RCh
) est obtenue et/ou pour permettre la résolution d’une toxicité.

· Cycles 2 à 6 : durée de 4 semaines.

· Durée de traitement recommandée : 

· Patients éligibles à une greffe de CSH : 2 cycles. Un 3ème cycle peut être envisagé si pas de RC/RCh avec une négativité de la maladie résiduelle minimale après 2 cycles.

· Patients non éligibles à une greffe de CSH : jusqu’à 6 cycles. Arrêt du traitement si pas de RC/RCh après 3 cycles.

· Modalités d’administration : 
· Administration après reconstitution (eau PPI) et dilution (NaCl 0,9 %). A protéger des rayons UV au cours de toutes les étapes.

· Administration en perfusion IV sur 1 h.
· Surveillance étroite pendant la durée de la perfusion et jusqu’à au moins une heure après la fin de la perfusion.
· BESPONSA doit être administré sous la supervision d’un médecin expérimenté dans l’utilisation de thérapies anticancéreuses et dans un environnement où tous les appareils de réanimation sont immédiatement accessibles.
Date : …. /…. /……






Signature :

	Cadre réservé à la Pharmacie

	A conserver entre +2°C et +8°C (dans l’emballage), à l’abri de la lumière – Ne pas congeler

	Médicament dispensé



                  Quantité


Numéro d’ordonnancier

Besponsa® 1mg poudre pour solution à diluer pour perfusion     …………..       

               ….……………………… 

UCD :  9428053, prix
 : 7963,80 €

Date : …/…../…..






Signature :


Se référer au RCP pour toute information complémentaire relative :
· aux contre-indications, mises en garde spéciales et précautions d’emploi, notamment : réactions liées à la perfusion, risques d’hépatotoxicité, de myélosuppression/cytopénies, de syndrome de lyse tumorale, d’allongement de l’intervalle QT et recommandations vaccinales.
· aux interactions médicamenteuses (Thesaurus ANSM à consulter également)

· à la grossesse et à l’allaitement (site du CRAT à consulter également)[image: image2.png]



� Code indication. Cf. � HYPERLINK "https://solidarites-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.


� Pas d’agrément aux collectivités. Voir � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-16460_BESPONSA_PIC_INS_Avis3_CT16460.pdf" ��avis HAS du 07/02/2018� et � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000036708854" ��JO du 15/03/2018�. 


� RC : Taux de blastes médullaires < 5 % avec absence de blastes leucémiques périphériques, récupération complète de la NFS (plaquettes ≥100 x 109/l et numération des neutrophiles [NN] ≥1 x 109/l) et disparition de toute atteinte extra-médullaire. 


� RCh : Taux de blastes médullaires < 5 % avec absence de blastes leucémiques périphériques, récupération incomplète de la numération formule sanguine (plaquettes <100 x 109/l et/ou NN <1 x 109/l) et disparition de toute atteinte extra-médullaire. 


� Tarif de responsabilité TTC.
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