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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) :.………

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


	( Traitement du purpura fulminans et des nécroses cutanées induites par coumarine chez les patients atteints de déficit congénital sévère en protéine C. [I000059]
( Prophylaxie à court terme chez les patients atteints de déficit congénital sévère en protéine C lorsque l’une ou plusieurs des conditions suivantes sont présentes [I000060] : Lors d’opération chirurgicale ou de traitement invasif imminent ; à l’instauration d’un traitement par coumarine ; lorsque le traitement par coumarine est insuffisant ; lorsque le traitement par coumarine est impossible

	Indications AMM1 non prise en charge en sus des GHS

	( Prophylaxie à long terme des purpura fulminans, des nécroses cutanées induites par la coumarine, des évènements thrombotiques veineux chez les patients atteints de déficit congénital sévère en protéine C (SMR important, ASMR IV
)
( Traitement des évènements thrombotiques veineux chez les patients atteints de déficit congénital sévère en protéine C (en attente évaluation HAS)

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

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

	Posologie

	Le traitement doit être instauré sous la responsabilité d'un médecin expert des traitements substitutifs par des facteurs ou des inhibiteurs de la coagulation et lorsque le contrôle de l'activité de la protéine C est réalisable. 

Protéine C humaine : …...........UI/kg, soit ………….. UI par injection IV.

Posologie et modalités d’administration recommandées (se référer impérativement au RCP) : 

· à adapter en fonction des résultats du dosage de l’activité en protéine C 

· Traitement des épisodes aigues et prophylaxie à court terme ( dose initiale recommandée :  60 à 80 UI/kg (pour déterminer la récupération et la demi-vie) 

· Prophylaxie à long terme ( dose recommandée de 45 à 60 UI/kg toutes les 12 heures. 

· Débit max recommandé : 2 ml/min (sauf enfants <10 kg( max : 0,2 ml/kg/min)

· Si en association à un traitement anticoagulant : se référer au RCP
· Insuffisants rénaux et/ou hépatiques : surveillance attentive 

· Administration à proximité d’un appareil d’assistance respiratoire (risque de réaction d’hypersensibilité)

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



	Cadre réservé à la Pharmacie

	A conserver au réfrigérateur (entre +2 et +8°C), dans l’emballage d’origine, à l’abri de la lumière, ne pas congeler.

	Médicament dispensé 
                                                         Quantité 

Numéro d’ordonnancier

CEPROTIN® 500UI/5 ml, pdr et solvant pour sol. inj 
UCD : 9231824 (prix : 3 704,19 €
)                                         ……..                 ………………………….

CEPROTIN® 1 000UI/10 ml, pdr et solvant pour sol. inj 
UCD : 9231818 (prix : 7 408,38 €2)                                         ……..                 ………………………….

Date :.…. /…../…..



                                    Signature :




Traçabilité : le nom de spécialité et le n° de lot du médicament administré doivent être enregistrés dans le dossier du patient.


Avant toute prescription, s’assurer que le patient n’est pas hypersensible aux protéines de souris ou à l'héparine (contre-indication, sauf lors du traitement de complications thrombotiques mettant en jeu le pronostic vital)
Se référer au RCP pour toutes informations complémentaires relatives : 

· Aux mises en gardes spéciales et précautions d’emploi
· Aux interactions médicamenteuses (consulter le Thesaurus ANSM  également)
· A la grossesse et à l’allaitement (site CRAT à consulter également)[image: image1.png]



� EMA (12/2022) / Modification du libellé d’AMM et extension à la prophylaxie à long terme « Prophylaxie et traitement des purpura fulminans, des nécroses cutanées induites par la coumarine et des évènements thrombotiques veineux chez les patients atteints de déficit congénital sévère en protéine C ». Extension « prophylaxie à long terme » et ajout « des évènements thrombotiques veineux » : en attente évaluation HAS et arrêtés de prise en charge.


� 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.


� � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-20171_CEPROTIN_PIC_EI_AvisDef_CT20171.pdf" ��HAS/ Avis CT du 19/07/2023�. En attente de la publication des modalités de prises en charge.


� Tarif responsabilité TTC
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