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	Prescripteur

Nom :
………………………………………………
N°RPPS :……………………………………………..
Hôpital : …….………………………………………..
Service : ……………………………………………...
UA : ……………………Téléphone : ………..………
	[image: image3]Patient

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

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


	( Leucémie aiguë lymphoblastique (LAL) à précurseurs B exprimant le CD19, chez les patients adultes, avec chromosome Philadelphie négatif en rechute ou réfractaire, en monothérapie [I000043]
( LAL à précurseurs B exprimant le CD19, chez les patients pédiatriques à partir de l’âge de 1 an
 avec chromosome Philadephie négatif, réfractaire ou en rechute après au moins deux lignes de traitement, ou en rechute après une allogreffe de cellules souches hématopoïétiques, en monothérapie [I000500]

( LAL à précurseurs B exprimant le CD19, chez les patients pédiatriques à partir de l’âge de 1 an avec chromosome Philadelphie négatif en première rechute à haut risque dans le cadre du traitement de consolidation, en monothérapie [I000587]

	Indication AMM non prise en charge en sus des GHS

	( LAL à précurseurs B exprimant le CD19, Philadelphie négatif en 1ère ou 2ème rémission complète avec une maladie résiduelle minimale (MRD) ≥ 0,1%, traitement en monothérapie chez l’adulte (non agréée aux collectivités
)
( LAL à précurseurs B exprimant le CD19, chez les patients adultes, avec chromosome Philadelphie positif en rechute ou réfractaire, en échec d’au moins deux traitements avec inhibiteurs de tyrosine kinase (ITK) et n’ayant aucune autre option thérapeutique, en monothérapie (pas d’agrément aux collectivités à ce jour
)


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

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

	Prescription

	BLINCYTO® :      
( Poids ≥45 kg (dose fixe)
   ……………………………. μg/jour pendant …………... jours en perfusion continue
( Poids <45 kg (dose en fonction de la surface corporelle)
     ………………….. μg/m2/jour soit μg/jour pendant …………... jours en perfusion continue

Posologie recommandée : 

LAL à précurseurs B, en rechute ou réfractaire:

Les patients avec chromosome Philadelphie positif, doivent être en échec d’au moins 2 inhibiteurs de tyrosine kinase (TKI) ET sans autre option thérapeutique.
- Prémédication et traitements additionnels : corticoïdes, antipyrétique, chimioprophylaxie intrathécale (cf. RCP). Traitement de pré-phase chez les patients ayant une charge tumorale élevée.

Poids 

Cycle 1

Cycles ultérieurs

Jours 1 à 7

Jours 8 à 28

Jours 29 à 42

Jours 1 à 28

Jours 29 à 42

≥ 45 kg 
(dose fixe)
9 μg/jour en perfusion continue
28 μg/jour en perfusion continue
Période de repos sans traitement de 14 jours
28 μg/jour en perfusion continue
Période de repos sans traitement de 14 jours
<45 kg 
(dose en fonction de la surface corporelle)
5 μg/m2/jour en perfusion continue sans dépasser 9 μg/jour
15 μg/m2/jour en perfusion continue sans dépasser 28 μg/jour
15 μg/m2/jour en perfusion continue sans dépasser 28 μg/jour
LAL à précurseur B Philadelphie négatif en première rechute à haut risque chez les patients pédiatriques >1 an :

Les patients peuvent recevoir 1 cycle de traitement par Blincyto® après l’induction et 2 blocs de chimiothérapie de consolidation. Un cycle de traitement est constitué de 28 jours (4 semaines) de perfusion continue.
Prémédication et traitements additionnels : corticoïdes, antipyrétique, chimioprophylaxie intrathécale (cf. RCP). 
Un cycle de consolidation

≥ 45 kg 

 (dose fixe)

<45 kg 

 (dose en fonction de la surface corporelle)

Jours 1 à 28
28 μg/jour en perfusion continue
15 μg/m2/jour (sans dépasser 28 μg/jour) en perfusion continue
LAL à précurseurs B avec MRD positive :

- Prémédication et traitements additionnels : corticoïdes, antipyrétique, chimioprophylaxie intrathécale (cf. RCP). 
Poids 

Cycle 1 : induction

Cycles 2 à 4 : consolidation

Jours 1 à 28

Jours 29 à 42

Jours 1 à 28

Jours 29 à 42

≥45kg

(dose fixe)
28 μg/jour en perfusion continue
Période de repos sans traitement de 14 jours
28 μg/jour en perfusion continue
Période de repos sans traitement de 14 jours

Voie intraveineuse 
- Administration à débit constant à l’aide d’une pompe à perfusion et utilisation d’un filtre en ligne de 0,2 µ. La fréquence de changement des poches de perfusion peut aller de 24 à 96 heures (débit de perfusion à adapter). 
- Ne pas purger la tubulure de Blincyto® ou le cathéter intraveineux car risque d’administration d’une dose excessive de Blincyto® et de survenue de complications associées. En cas d’administration au moyen d’un cathéter veineux multi-voies, Blincyto® doit être perfusé sur une voie dédiée.

- Des arrêts temporaires ou définitifs peuvent être nécessaires en cas de toxicité (cf. RCP)

Date : ..….  /……  /……






Signature :


	Cadre réservé à la Pharmacie

	Médicament dispensé



Quantité


Numéro d’ordonnancier

BLINCYTO® 38,5μg                               ……………..


…………………………
1 flacon de poudre pour solution à diluer
1 flacon de 10 mL de solution de stabilisant (Ne pas utiliser pour la reconstitution de la poudre)
Code UCD : 9412129 

Prix : 2 116,78€ TTC/UCD

Date : …/…../…..






Signature :
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Précautions d’emploi : 
· Administration, en milieu hospitalier sous surveillance stricte :
· LAL à précurseurs B en rechute ou réfractaire : hospitalisation recommandée les 9 premiers jours du cycle 1 et les deux premiers jours du cycle 2 (et lors de toute reprise de traitement). 
· LAL à précurseurs B en première rechute à haut risque chez les patients pédiatriques : l’hospitalisation est recommandée au moins pendant les 3 premiers jours du cycle.
· LAL à précurseurs B, Ph -, avec MRD positive : hospitalisation recommandée au minimum pendant les 3 premiers jours du cycle 1 et les 2 premiers jours des cycles suivants.
· Durée d’administration sous surveillance étroite étendue à 14 jours lors du premier cycle si le patient présente ou a des antécédents d’atteinte du système nerveux central. Lors du second cycle, l’hospitalisation est recommandée au minimum pendant 2 jours et l’évaluation clinique doit être basée sur la tolérance à Blincyto® lors du 1er cycle. Une attention particulière doit être exercée, car des cas d’apparition tardive de premiers événements neurologiques ont été observés.
· Pour toutes les initiations des cycles ultérieurs et les reprises de traitement (par exemple si le traitement a été interrompu pendant 4 heures ou plus), la surveillance par un professionnel de santé ou une hospitalisation est recommandée.

· Ne pas purger les tubulures après la pose sur le patient, car cela entraînerait un bolus accidentel de Blincyto®
· Perfusion sur une voie dédiée.
Adaptations posologiques : 
· Arrêt temporaire ou définitif (le cas échéant) du traitement à envisager en cas de survenue de toxicités sévères (grade 3) ou engageant le pronostic vital (grade 4) : syndrome de relargage de cytokines, syndrome de lyse tumorale, toxicité neurologique, élévation des enzymes hépatiques et toute autre toxicité cliniquement pertinente.
· Reprise de traitement après interruption pour toxicité : les modalités de reprise du traitement (délai avant reprise, retour progressif à la dose initiale) sont adaptées à chaque patient en fonction de la durée de l’interruption, de la période du cycle à laquelle la toxicité est survenue et de la normalisation des paramètres liés à la toxicité observée (Cf. RCP). 
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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.


� Sécurité et efficacité non établies chez les enfants <1an. Absence de données chez les enfants < 7 mois.


� Pas de demande d’inscription par le laboratoire.


� Extension d’AMM (22/12/2020). En attente d’évaluation HAS-CT.


� Les patients peuvent recevoir 2 cycles de traitement. Les patients ayant obtenu une rémission complète après 2 cycles de traitement peuvent recevoir jusqu’à 3 cycles supplémentaires de traitement de consolidation par Blincyto®.
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