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	Prescripteur

Nom :
……………………………………

N°RPPS :…………………………………

Hôpital : …….………… Service : ………………
UA : ………………Téléphone : ……………………….

	Patient

Nom : ……………………………………..

Prénom : …………………………………..

Date de naissance : ……………………….

NIP/NDA : ……………… Poids…………………

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


	IV
	( Rectocolite hémorragique active, modérée à sévère, de l’adulte, si échec (réponse insuffisante, perte de réponse ou intolérance) aux corticoïdes, immunosuppresseurs et anti-TNFα [I000103]

( Rectocolite hémorragique active, modérée à sévère de l’adulte, si échec (réponse insuffisante, perte de réponse ou intolérance) à un traitement conventionnel (corticoïdes, immunosuppresseurs) chez les patients naïfs d’anti-TNFα [I000530]

( Maladie de Crohn active, modérée à sévère, de l’adulte si échec (réponse insuffisante, perte de réponse ou intolérance) ou contre-indication à un traitement conventionnel (corticoïdes ou immunosuppresseurs) et à au moins un anti-TNFα [I000104]

	Indications AMM non prises en charge en sus des GHS

	IV
	( Maladie de Crohn active, modérée à sévère, de l’adulte, si échec (réponse insuffisante, perte de réponse ou intolérance) ou contre-indication à un traitement conventionnel (corticoïdes ou immunosuppresseurs) chez les patients naïfs d’anti-TNFα (SMR insuffisant
)

( Pochite chronique active modérée à sévère chez les patients adultes ayant subi une coloproctectomie avec anastomose iléo-anale pour une rectocolite hémorragique et présentant une réponse insuffisante ou une perte de réponse à une antibiothérapie (SMR insuffisant)
.

	SC
	( Rectocolite hémorragique active, modérée à sévère, de l’adulte, si échec (réponse insuffisante, perte de réponse ou intolérance) à un traitement conventionnel ou à un anti-TNFα (2ème et 3ème ligne de traitement)

( Maladie de Crohn active, modérée à sévère, de l’adulte si échec (réponse insuffisante, perte de réponse ou intolérance) à un traitement conventionnel ET à au moins un anti-TNFα (3ème ligne de traitement)4
( Maladie de Crohn active, modérée à sévère, de l’adulte si échec (réponse insuffisante, perte de réponse ou intolérance) à un traitement conventionnel et naïfs d’anti-TNFα  (2ème ligne de traitement) (SMR insuffisant)


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

	Préciser : …………………………………………………………………………………………………

	Prescription


	IV
	Le traitement doit être instauré et supervisé par des professionnels de santé, expérimentés dans le diagnostic et le traitement de la rectocolite hémorragique, la maladie de Crohn ou la pochite. 

Vedolizumab IV : 300 mg par perfusion intraveineuse de 30 minutes.

Date de la dernière perfusion : _____/______/______

Posologie recommandée (se référer au RCP) 
Rectocolite hémorragique
Mala die de Crohn
Pochite

Induction : ( S0
( S2   ( S6

Entretien (administration toutes les 8 semaines*) : ( S___ 

Arrêt si aucun bénéfice thérapeutique à S10.
Induction : ( S0
( S2   ( S6



    ( S10 (si pas réponse observée) 

Entretien (administration toutes les 8 semaines*) : ( S___
Arrêt si aucun bénéfice thérapeutique à S14.
Induction : ( S0
  ( S2
( S6

+ antibiothérapie de référence (ex :

ciprofloxacine pdt 4 semaines)
Entretien (administration toutes les 8 semaines) : ( S___ 

Arrêt si aucun bénéfice thérapeutique à S14.
· Les patients échappant au traitement peuvent bénéficier d’une augmentation de la fréquence d’administration en passant à 300 mg d’Entyvio® toutes les 4 semaines.
· Chez les patients ayant répondu au traitement par Entyvio®, les corticostéroïdes peuvent être réduits et/ou arrêtés, conformément aux normes de soins standards.
· Après interruption de traitement, si une reprise est nécessaire, une administration toutes les 4 semaines pourra être envisagée.



	SC
	Vedolizumab SC : ( 1 injection de 108mg par voie sous-cutanée.

Posologie recommandée (se référer au RCP) : traitement d’entretien par voie SC après 2 perfusions IV. 1ère dose SC à administrer à la place de la dose IV suivante programmée. Fréquence d’administration : 1 injection SC/2semaines
Chez les patients ayant répondu au traitement par Entyvio®, les corticostéroïdes peuvent être réduits et/ou arrêtés, conformément aux normes de soins standards.

	Date : : …./…./….





Signature :

	Cadre réservé à la Pharmacie

	Médicament dispensé


                                          Quantité                              Numéro d’ordonnancier

	IV
	Entyvio® 300mg, pdr pour solution à diluer pour perfusion







UCD : 9402059 (prix : 986,91€)
                                          …………


…………………………

	SC
	Entyvio® 108mg, sol inj en seringue pré-remplie de 0,68ml







UCD : 9001162 (prix : 283,62€)
                                              …………


…………………………
Entyvio® 108mg, sol inj en stylo pré-rempli de 0,68ml







UCD : 9001163 (prix : 283,62€)8                                              …………


…………………………

	Date : .…./…../…..





Signature :
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 Vérifier, avant de prescrire, l’absence d’infections actives sévères (tuberculose, septicémie, infection à cytomégalovirus, listériose, infections opportunistes telles que des leucoencéphalopathies multifocales progressives ou LEMP…). 
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 La notice et une carte d’alerte patient doivent être fournies aux patients. Cette carte d’alerte rappelle au patient le risque d’infections et précise notamment les symptômes en cas de LEMP.
Traçabilité : le nom de spécialité et le n° de lot du médicament administré doivent être clairement enregistrés dans le dossier du patient.

Se référer au RCP pour toute information complémentaire relative 

· aux mises en garde spéciales et précautions d’emploi (notamment en lien avec le risque d’infections, suspicion de LEMP ; brochure professionnels de santé à consulter également)
· aux interactions médicamenteuses (Thesaurus ANSM à consulter également)

· à la grossesse et à l’allaitement (site du CRAT à consulter également)
Médicament fait l’objet de MARR (mesures additionnelles de réduction des risques) ( consulter la brochure professionnels de santé; carte d’alerte patient
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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.


�  Pas d’agrément aux collectivités (cf. � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-16483_ENTYVIO_PIC_REEV_Avis2_CT16483.pdf" ��avis HAS du 06/12/2017� et �HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000037273706"��JO du 02/08/2018�)


� EMA/Extension d’indication AMM (31/01/2022). � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19895_ENTYVIO_Pochite_PIC_EI_AvisDef_CT19895.pdf" ��HAS/Avis CT du 19/10/2022� ( SMR insuffisant pour justifier d’une prise en charge par la solidarité nationale.


� Indication AMM agréée aux collectivités (cf � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18606_ENTYVIO_SC_PIC_INS_AvisDef_CT18606.pdf" ��avis HAS/CT du 16/09/2020� et � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043261603?init=true&page=1&query=entyvio+108&searchField=ALL&tab_selection=all" ��JO 18/03/2021�)


� Indication AMM NON agréée aux collectivités (cf � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18606_ENTYVIO_SC_PIC_INS_AvisDef_CT18606.pdf" ��avis HAS/CT du 16/09/2020� et � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043261603?init=true&page=1&query=entyvio+108&searchField=ALL&tab_selection=all" ��JO 18/03/2021�) 


� Formes SC : � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043261589?init=true&page=1&query=entyvio+108&searchField=ALL&tab_selection=all" ��Médicament d’exception� ( Pour toute prescription extra-hospitalière, se reporter impérativement à la fiche d’information thérapeutique (Annexe II) – �HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043261589?init=true&page=1&query=entyvio+108&searchField=ALL&tab_selection=all"��Arrêté du 18/03/2021�


� Tarif de responsabilité TTC en vigueur


� Prix public TTC en vigueur
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