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[image: image4]Médicament faisant l’objet d’une surveillance renforcée (en savoir plus ICI)
	Prescripteur

Nom :
…………………………………………….

N°RPPS :………………………………… ………..

Hôpital : …….………………………………………

Service : ………………………………….…………

UA : …………Téléphone : …………………………
	Patient

Nom : ……………………………………..……………..

Prénom : …………………………………..…………….

Date de naissance : ……………………….……………..

NIP/NDA : ………………………………..…………….

Poids (kg) : …………Surface corporelle (m2) : …………

	Indication AMM
 prise en charge en sus des GHS [code indication]


	( Infections à bactéries à Gram négatif multirésistantes (notamment en cas d’entérobactéries et Pseudomonas aeruginosa, avec un mécanisme de résistance de type KPC, oxacillinase ou métallo-β-lactamases [NDM, VIM, IMP]) chez les patients adultes en dernier recours et lorsque le recours aux autres options disponibles n’est pas envisageable
. [I000560]

	Indication AMM non prise en charge en sus des GHS

	( Autres situations de l’AMM que celle mentionnée ci-dessus, parmi lesquelles les infections dues à des bactéries non fermentaires telles que Acinetobacter baumannii et Stenotrophomonas maltophilia (SMR insuffisant)
,


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

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

	Prescription
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 Compte tenu de la nécessité de restreindre exclusivement l’utilisation en dernier recours afin de le préserver, la décision d’instauration du traitement par Fetcroja® (céfidérocol) devra être prise après proposition documentée issue d’une réunion de concertation thérapeutique avec un référent antibiotique, avec réévaluation systématique 48h après le début du traitement.

Cefiderocol :  VOIE INTRAVEINEUSE.   

……… g/jour répartis en …….prises/jour (soit …….g/prise toutes les ……. heures)  pendant …… jours en perfusion IV de 3 heures.

( Instauration de traitement : 

           Réunion de concertation thérapeutique avec un référent ATB : ( OUI  Date : …. / …. / …. ( NON

             Données micro-biologiques sur sensibilité bactérienne (PAS de traitement probabiliste) : ( OUI   ( NON

             Réévaluation systématique 48h après le début programmée :    ( OUI  Date : …. / …. / …. ( NON

( Poursuite de traitement  

Posologie recommandée (à adapter à la fonction rénale), modalité d’administration, durée de traitement (à adpater selon le site de l’infection) ( se référer au RCP.

Date : …. /…. /……






Signature :



	Cadre réservé à la Pharmacie 

(à conserver entre +2°C et +8°C, à l’abri de la lumière, dans conditionnement d’origine)

	Médicament dispensé
                                                            Quantité

   Numéro d’ordonnancier

FETCROJA®  1g, pdr pour solution à diluer pour perfusion   

UCD : 9000255   (Prix: 148,51 €)
                                              ………
                  …………………………
Date : …. /…. /……






Signature :
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 Ne pas utiliser comme alternative aux carbapénèmes pour le traitement des entérobactéries résistantes aux C3G et pour le traitement des infections à Pseudomonas aeruginosa sensibles aux carbapénèmes.

Se référer au RCP pour toute information complémentaire relative :

· aux mises en garde spéciales et précautions d’emploi (notamment si antécédents de réactions d’hypersensibilité aux bêtalactamines, diarrhées, crises convulsives durant le traitement)

· aux interactions médicamenteuses (Thesaurus ANSM à consulter également). Risque de diminution de l’effet des contraceptifs hormonaux à usage systémique ( associer une autre méthode contraceptive pendant la durée du traitement par Céfidérocol et jusqu’à 28 jours après l’arrêt du Céfidérocol.

· à la grossesse et à l’allaitement (site du CRAT à consulter également)[image: image3.png]



� EMA/AMM européenne dans le traitement des infections dues à des bactéries aérobies à Gram négatif chez des patients adultes pour qui les options thérapeutiques sont limitées (23/04/2021).


� 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.


� Indication restreinte par rapport à l’AMM européenne (seule indication pour laquelle le laboratoire a sollicité une inscription). �HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/jcms/p_3234206/fr/fetcroja-20012021-avis-ct18908"��Avis HAS/CT du 20/01/2021� ( SMR important, ASMR IV.


� �HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/jcms/p_3234206/fr/fetcroja-20012021-avis-ct18908"��Avis HAS/CT du 20/01/2021�. Dans l’attente des données complémentaires, non sollicitation par le laboratoire du remboursement de céfidérocol dans ces infections.


� L’efficacité clinique n’a pas été établie vis-à-vis des bactéries pathogènes suivantes qui sont pertinentes au regard des indications approuvées (bactéries aérobies à Gram négatif), même si des études in vitro suggèrent que ces bactéries devraient être sensibles au céfidérocol en l’absence de mécanismes de résistance acquis : Achromobacter sp., Acinetobacter baumannii complex, Burkholderia cepacia complex, Citrobacter freundii complex, Citrobacter koseri, Escherichia coli, Enterobacter cloacae complex, Klebsiella (Enterobacter) aerogenes, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca, Morganella morganii, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Providencia rettgeri, Serratia sp., Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens, Stenotrophomonas maltophilia. N.B : non actif contre les bactéries aérobies à Gram positif et les bactéries anaérobies.


� Tarif de responsabilité TTC en vigueur
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