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Médicament faisant l’objet d’une surveillance renforcée 
	Prescripteur

Nom :
……………………………………………………..
N°RPPS :……………………………………………………
Hôpital : …….……………………………………………… 
Service : ………………………………………………….
UA : …………………Téléphone :…….
........................... 
	Patient

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

	Indications AMM non prises en charge en sus des GHS

	Dermatite atopique modérée à sévère, nécessitant un traitement systémique : 

       ( de l’enfant de 6 à 11 ans (SMR important, ASMR III, en attente arrêté de prise en charge, cf indication éligible au dispositif post-ATU))
.

       ( de l’adolescent ≥ 12 ans. 
       ( de l’adulte, si contre-indication, intolérance ou échec à la ciclosporine
. 
       ( de l’adulte, si échec des traitements topiques et naïfs de traitements systémiques (non agréée aux collectivités
).
( Asthme sévère associé à une inflammation de type 2 (éosinophiles sanguins élevés et/ou fraction de monoxyde d'azote expiré (FeNO) élevée) : traitement de fond additionnel chez les adultes et les adolescents (≥ 12 ans) insuffisamment contrôlés par des corticostéroïdes inhalés à dose élevée associés à un autre traitement de fond de l’asthme
.

( Polypose naso-sinusienne sévère, en traitement additionnel aux corticostéroïdes par voie nasale chez l’adulte  insuffisamment contrôlé par des corticostéroïdes systémiques ET la chirurgie
(forme 300 mg).

	Autorisation d’accès précoce post-AMM
 prise en charge en sus des GHS  [code indication]


	( Dermatite atopique sévère chez les enfants âgés de 6 à 11 ans qui nécessitent un traitement systémique, en cas de contre-indication, d’échec ou d’intolérance aux traitements conventionnels [CDUPI03] (uniquement présentation en seringue pré-remplie). 

	Prescription


	Dupilumab : VOIE SC
( INITIATION : …………. mg, par injection sous cutanée.
La 1ère administration de Dupixent® doit avoir lieu à l’hôpital afin de surveiller la survenue d’une éventuelle réaction d’hypersensibilité.

( ENTRETIEN : …………. mg, par injection sous cutanée.
Forme galénique : ( Stylo prérempli           ( Seringue préremplie       
Tableau I : Posologies recommandées selon l’indication
Dose initiale

Dose d’entretien

Dermatite

atopique

AMM

Adultes et enfants ≥ 11 ans (≥ 60 kg)

600mg (2 inj de 300mg)

300mg / 2 semaines

Adolescents ≥ 12 ans (< 60 kg)

400mg (2 inj de 200mg)

200mg / 2 semaines

Enfants de 6 à 11 ans (≥15 kg et <60 kg)

J0 : 1 inj de 300 mg 

J15 : 1 inj de 300 mg

300mg / 4 semaines 

(à partir de 4 semaines après la dose à J15)
Ex-ATUc6
(seringue pré-remplie)

Enfants de 6 à 11 ans (≥ 60 kg)

600mg (2 inj de 300mg)

300mg / 2 semaines
Enfants de 6 à 11 ans (≥ 30 kg et <60 kg)
400mg (2 inj de 200mg)

200mg / 2 semaines

Enfants de 6 à 11 ans (≥15 kg et <30 kg)
600mg (2 inj de 300mg)

300mg / 4 semaines

Asthme

Sévère + traitement corticostéroïdes oraux

Sévère + dermatite atopique modérée à sévère

Sévère + polypose naso-sinusienne
600mg (2 inj de 300mg)

300mg / 2 semaines

Autres situations

400mg (2 inj de 200mg)

200mg / 2 semaines

Polypose naso-sinusienne

Adulte

300mg

300mg / 2 semaines

Date : …. /…. /……





Signature :

	Cadre réservé à la Pharmacie

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

	Médicament dispensé


                                      Quantité


Numéro d’ordonnancier

DUPIXENT® 200mg/1,14ml, solution injectable
Seringue préremplie : UCD : 9451023                                                           …………

                 …………………………
Stylo prérempli : UCD : 9453625                                                                   …………

                 …………………………
DUPIXENT® 300mg/2ml, solution injectable
Seringue préremplie : UCD : 9428722                                                           …………


…………………………
Stylo prérempli : UCD : 9455943                                                                   …………

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





Signature :


Traçabilité : le nom de spécialité et le n° de lot du médicament administré doivent être enregistrés dans le dossier du patient.
� EMA/Extension AMM octroyée le 25/11/2020. � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/jcms/p_3262654/fr/dupixent-21042021-avis-ct19060" ��HAS/Avis CT du 21/04/2021 �. A noter : schémas posologiques AMM (cf �HYPERLINK "https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/dupixent-epar-product-information_fr.pdf"��RCP� AMM) et ATUc différents (cf � HYPERLINK "https://www.ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/be89d1ec9694fad0f10728dd58a2f65a.pdf" ��RCP� ATUc).


� Avis HAS/CT du � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/plugins/ModuleXitiKLEE/types/FileDocument/doXiti.jsp?id=c_2865399" ��11/07/2018� : SMR important, ASMR III (modérée). Seul le dosage 300mg est agréé aux collectivités.


� Avis HAS/CT du � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/plugins/ModuleXitiKLEE/types/FileDocument/doXiti.jsp?id=c_2865399" ��11/07/2018� : SMR insuffisant. 


� AMM européenne octroyée le 06/05/2019. Avis HAS/CT du � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-17909_DUPIXENT_PIC_EI_Avis3_CT17909&17925_EPI654.pdf" �� 11/12/2019� : SMR important, ASMR IV (mineure).


� AMM européenne octroyée le 24/10/2019 (dosage 300mg uniquement). Prise en charge dans un périmètre d’indication plus restreint (« … insuffisamment contrôlés par des corticostéroides systémiques ET la chirurgie ») que celui de l’AMM (« … insuffisamment contrôlés par des corticostéroides systémiques ET / OU la chirurgie » - cf. JO � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043858390" ��agrément aux collectivités� et � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043858368" ��prise en charge ville�).


� Pour plus d’informations, cf. � HYPERLINK "http://www.omedit-idf.fr/financement-post-atu/" �page OMEDIT IDF « Accès précoce/accès compassionnel »�


� Cf � HYPERLINK "http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/Tableau_codage_par_indication_Vsiteinternet.xlsx" ��Tableau Ministère Accès Précoce� 


� Médicament d’exception ( Pour toute prescription extrahospitalière, se reporter à la fiche d’information thérapeutique (� HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042525208" ��annexe II de  l’arrêté du 10/11/2020�) 
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