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	Prescripteur

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

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

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


	CLOTTAFACT®

	( Hypo-, dys- ou afibrinogénèmie constitutionnelle, chez les patients présentant une hémorragie spontanée ou post-traumatique [I000076].

( Hypofibrinogénèmie acquise au cours des hémorragies aiguës sévères associées à la diminution secondaire du taux de fibrinogène circulant par exemple hémorragie aiguë sévère du post-partum après échec du traitement utérotonique et avant le recours aux traitements invasifs, hémorragies associées à une coagulopathie de dilution par exemple en situation chirurgicale ou en traumatologie [I000077].

( Hypofibrinogénèmie acquise au cours d’un syndrome hémorragique associé à la diminution de synthèse hépatique du fibrinogène si insuffisance hépatique sévère ou secondaire à un traitement par la L-Asparaginase [I000078].

	FIBRYGA®

	( Traitement complémentaire dans la prise en charge d’une hémorragie sévère incontrôlée chez les patients présentant une hypofibrinogènémie acquise au cours d’une intervention chirurgicale [I000570].
( Traitement des épisodes de saignement et prophylaxie périopératoire chez des patients présentant une hypo- ou afibrinogènémie congénitale, avec une tendance aux saignements [I000571].

	RIASTAP®

	(Traitement des hémorragies chez les patients présentant une hypo- ou une afibrinogénémie congénitale avec une tendance aux saignements [I000307].

	Indications AMM non prises en charge en sus des GHS

	( CLOTTAFACT® : Hypo-, dys- ou afibrinogénémie constitutionnelle, chez les adultes, les adolescents et les enfants, en cas de chirurgie
.

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

	Préciser ……………………………………………………………………………………………………

	Prescription

	Fibrinogène humain: ………………….g/kg, soit …………………g, par voie IV.
La concentration de fibrinogène plasmatique doit être mesurée initialement, et surveillée régulièrement, pour déterminer la posologie et la fréquence d’administration adaptée à chaque individu.
Recommandations relatives aux posologies, modalités de reconstitution ou administration : se référer aux RCP (Clottafact®, Fibryga®, Riastap®) et/ou guide de bon usage ANSM (15/05/2020).
Date : …../…../….




Signature :



	Cadre réservé à la Pharmacie

	A conserver : [CLOTTAFACT® ; FIBRYGA®] : ≤ 25°C / [RIASTAP®] : entre +2°C et +8°C
Ne pas congeler - À conserver dans l’emballage d'origine à l'abri de la lumière.

	Médicament dispensé 
 
                  
                      Quantité 
                        Numéro d’ordonnancier
CLOTTAFACT® 1,5g/100 ml, pdr pour solution injectable/perfusion
UCD : 9332620 (prix : 692,26 €)
                                                      …………                     …………………………
FIBRYGA® 1g, pdr pour solution injectable/perfusion
  
UCD : 9429319 (prix : 461,51 €)5                                                      …………                     …………………………
RIASTAP® 1g, pdr pour solution injectable/perfusion    

UCD : 9360527 (prix : 461,51 €)5                                                      …………                     …………………………
Date : …../…../….




Signature :





Traçabilité : le nom de spécialité et le n° de lot du médicament administré doivent être enregistrés dans le dossier du patient.
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 ANSM : Guide de bon usage des spécialités à base de fibrinogène humain en France – Conservation, reconstitution, administration (15/05/2020) 
� 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.


� [Fibryga®] 17/07/2020 : AMM par reconnaissance mutuelle. � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19058_FIBRYGA_PIS_INS_AvisDef_CT19058.pdf" ��HAS/Avis CT du 07/04/2021� ( SMR important, ASMR V (par rapport aux autres concentrés en fibrinogène 


�[Riastap®] : Utilisation hors AMM uniquement en cas de ruptures de stock de CLOTTAFACT et en situation d'urgence (�HYPERLINK "https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/17/20210315-fibrinogene-livret-3.pdf"��ANSM : guide de bon usage des spécialités à base de fibrinogène humain en France – Conservation, reconstitution, administration du 15/05/2020)�.


� [Clottafact®] 27/04/2017 : extension d’indication AMM en cas de chirurgie. Evaluation  � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-16631_CLOTTAFACT_PIS_MCI_AvisDef_CT16631.pdf" ��HAS/Avis CT 18/11/2020� ( SMR important, ASMR I + levée de restriction d’utilisation dans les saignements majeurs engageant le pronostic vital ou fonctionnel. 


� Prix TTC en vigueur
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