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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) : …………

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


	( Porphyries hépatiques aiguës (PHA) chez les patients adultes (≥ 18 ans), ayant une maladie active caractérisée par au moins 2 crises de porphyrie nécessitant une hospitalisation, une visite médicale urgente ou un traitement par hémine IV à domicile, au cours des 6 mois précédents
 [I000572].

	Indications AMM non prises en charge en sus des GHS

	( Porphyrie hépatique aiguë (PHA) chez les adolescents âgés de 12ans et <18ans (SMR insuffisant. Pas d’agrément aux collectivités)
. 

( Porphyrie hépatique aiguë (PHA) chez les patients adultes ayant des crises aiguës intermittentes (1 à 3 crises par an) (SMR insuffisant. Pas d’agrément aux collectivités)

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

	Préciser :  …………………………………………………………………………………………………
(Avis HAS du 24/06/2020 – Sur avis d’expert (situation hors AMM) : prophylaxie chez  des  patients  ayant  une pathologie  concomitante néoplasique, infectieuse ou avec indication chirurgicale susceptible de déclencher  une  crise  neuroviscérale   pouvant   avoir   un   impact particulièrement   important   en   termes   de   morbi-mortalité  ou  de limitation des traitements)

	Prescription 

	Givosiran : voie sous-cutanée
Décision d’instauration  du  traitement  par  GIVLAARI® (givosiran) après proposition documentée issue d’une réunion de concertation thérapeutique avec un centre de référence et de compétences dans la prise en charge de la porphyrie3. 
…………… mg/kg, soit ……… mg, par voie sous-cutanée (soit …. injection(s) d’un volume de ….ml), une fois par mois.
Posologie et modalités d’administration recommandées  
· 2,5mg/kg une fois par mois, 
· administration par injection sous-cutanée (abdomen, cuisse ou haut du bras). Si dose ≤ 1,5ml : 1 injection ; si dose > 1,5ml : repartir la dose mensuelle totale en volume égal entre plusieurs seringues (contenant ≈ le même volume) 
· Adaptation posologique (notamment après interruption du traitement si élévations cliniquement significatives des transaminases) : se référer au RCP
· Les 6 premières administrations doivent être effectuées à l’hôpital. Les suivantes peuvent être réalisées à domicile
.
Date : …. /…. /……






Signature :


	Cadre réservé à la Pharmacie

	Médicament dispensé



      Quantité
                      Numéro d’ordonnancier

GIVLAARI 189mg/mL, solution injectable
UCD: 9000041, prix : 35 0971€
                                 …………….                         ………………………
Date : …/..../…....






                   Signature :
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  Surveillance attentive de la fonction hépatique (avant  et pendant  le  traitement  par  givosiran) et de la fonction rénale chez les patients  atteints d’une maladie rénale préexistante (se référer RCP).[image: image2.png]



� EMA/AMM européenne (02/03/2020) dans l’indication « traitement de la PHA chez les adultes et les adolescents âgés de 12 ans et plus». Médicament ayant fait l’objet d’une ATUc dans l’indication « traitement de la PHA chez les adultes et les adolescents âgés de 12 ans et plus après avis d’un centre de référence ». (début ATUc : 24/02/2020 - Fin ATUc : 06/08/2020).


� 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.


� � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18608_GIVLAARI_PIC_INS_avisDef_CT18608.pdf" ��HAS/Avis CT du 24/06/2020� ( SMR important, ASMR II uniquement dans cette indication (restriction par rapport à AMM européenne). � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044053492" ��JO 17/09/21 �: Inscription liste en sus


� � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18608_GIVLAARI_PIC_INS_avisDef_CT18608.pdf" ��HAS/Avis CT du 24/06/2020� ( SMR insuffisant pour justifier d’une prise en charge par la solidarité.Pas d’agrément aux collectivités.


� Matériels éducationnels disponibles destinés aux � HYPERLINK "https://ansm.sante.fr/uploads/2021/05/26/brochure-medecin-givlaari-v1-2021-05.pdf" ��médecins�, � HYPERLINK "https://ansm.sante.fr/uploads/2021/05/26/brochure-infirmier-givlaari-v1-2021-05.pdf" ��IDE�, � HYPERLINK "https://ansm.sante.fr/uploads/2021/05/26/brochure-patient-givlaari-v1-2021-05.pdf" ��patients� en cas d’administration à domicile � HYPERLINK "https://ansm.sante.fr/tableau-marr/givosiran" ��(dans le cadre des mesures additionnelles de réduction du risque validées par ANSM).�


� Tarif TTC en vigueur.
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