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	A compter du 15 juin 2021, un double circuit de dispensation sera accessible au patient (mis en place à titre exceptionnel pour répondre aux enjeux du parcours patient atteint d’hémophilie A) : PUI (rétrocession) ou officine (selon le libre choix du patient) 
( cf Note d’information interministérielle n° DGOS/PF2/DGS/PP2/DSS/1C/2021/96 du 3 mai 2021 précisant les conditions de dispensation d’Hemlibra®. 
( cf Outils mis à disposition par le Centre de Référence de l’Hémophilie et PERMEDES pour les professionnels de santé  (schéma de coordination, e-learning « Hemophar » à destination du pharmacien d’officine, fiches outils : fiche coordonnées, check-list, fiche de liaison).

A noter : La prescription d’Hemlibra® reste exclusivement hospitalière.


	Prescripteur

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

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

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


	( Prophylaxie des épisodes hémorragiques uniquement chez les patients atteints d’hémophilie A (déficit congénital en facteur VIII) ayant développé un inhibiteur anti-facteur VIII de type fort répondeur (≥5UB) [I000453]
( Prophylaxie des épisodes hémorragiques chez les patients atteints d’hémophilie A sévère (déficit congénital en facteur VIII <1%) sans inhibiteur anti-facteur VIII (SMR important) [I000495]
( Prophylaxie des épisodes hémorragiques chez les patients atteints d’hémophilie A modérée (déficit congénital en facteur VIII ≥ 1 % et ≤ 5 %) sans inhibiteur anti-facteur VIII qui ont une forme avec un phénotype hémorragique sévère [I000643] 
.

	Indications AMM non prises en charge

	( Prophylaxie des épisodes hémorragiques chez les patients atteints d’hémophilie A (déficit congénital en facteur VIII) ayant développé un inhibiteur anti-facteur VIII de type faible répondeur (<5UB) (SMR insuffisant)


	Prescription


	Le traitement doit être instauré sous la surveillance d’un médecin expérimenté dans le traitement de l’hémophilie et/ou des troubles de l’hémostase.

Le traitement (incluant la prophylaxie) par des agents by-passants (ex : aPCC et rFVIIa) doit être interrompu la veille de l’instauration du traitement par emicizumab.

La prophylaxie par facteur VIII (FVIII) peut être poursuivie durant les 7 premiers jours de traitement par emicizumab.

Posologie : ………… mg/kg soit …………mg d’emicizumab par voie SC une fois par semaine.

Posologie recommandée et modalités d’administration (se référer au RCP) : 

     - dose de charge = 3 mg/kg une fois par semaine au cours des quatre premières semaines par voie SC.

     - dose d’entretien (à partir de la semaine 5) = 1,5 mg/kg une fois par semaine par voie SC ou 3 mg/kg toutes les 2 semaines par voie SC ou 6mg/kg toutes les 4 semaines par voie SC.

    - Ne pas administrer un volume > 2ml/injection. 
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 Ne pas combiner des flacons de concentrations différentes pour la préparation du volume total à administrer.

Date : …. /…. /……





                                                                      Signature :



	Cadre réservé à la Pharmacie

	A conserver au réfrigérateur entre +2°C et +8°C

	Médicament dispensé


                                                                            Quantité


                      Numéro d’ordonnancier

HEMLIBRA® 30mg/1ml, sol inj                        
UCD : 9436578 ; prix : 1 889,99€
                                                                         …………

                       …………………………

HEMLIBRA® 150mg/0,4ml, sol inj                        
UCD : 9436584 ; prix : 3 779,99€4                                                                         …………

                       …………………………

HEMLIBRA® 150mg/0,7ml, sol inj                      

UCD : 9436555 ; prix : 6 614,98€4                                                                          …………

                       …………………………

HEMLIBRA® 150mg/1ml, sol inj                      

UCD : 9436561 ; prix : 9 449,97€4                                                                       …………

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





                                                                      Signature :


Traçabilité : le nom de spécialité et le n° de lot du médicament administré doivent être enregistrés dans le dossier du patient.
·  Se référer au RCP pour toutes informations complémentaires relatives : aux mises en gardes spéciales et précautions d’emploi ; aux interactions
médicamenteuses (Thésaurus ANSM à consulter également) ; à la grossesse et à l’allaitement (site du CRAT à consulter également).

·  Lien vers les centres de référence sur les sites suivants : Orphanet, AFH et OMEDIT IDF.
·  Lien vers les documents relatifs aux MARR (mesures additionnelles de réduction du risque) à destination des professionnels de santé et des patients [image: image2.png]



� 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.


� Médicament ayant fait l’objet d’une � HYPERLINK "https://sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/professionnels-de-sante/autorisation-de-mise-sur-le-marche/article/autorisation-d-acces-precoce-autorisation-d-acces-compassionnel-et-cadre-de" ��AAP�. Début AAP : 25/05/2023 – Fin AAP 02/02/2024. Code indication AAP [CEMIC01]. A noter : le périmètre de l’AAP est restreint aux patients présentant des difficultés d’accès veineux, contrairement à l’AMM (octroyée le 23/01/2023 et prise en charge en sus des GHS � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000049068194" ��(JO 01/02/2024�)


� Pas d’agrément aux collectivités (cf. � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-16921_HEMLIBRA_PIC_Ins_Avis2_CT16921.pdf" ��avis HAS du 11/07/2018� et  � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000038096865" ��JO 06/02/2019�)


� � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/jcms/p_3447771/fr/hemophilie" ��Protocole National de Diagnostic et de Soins (PNDS) « Hémophilie »� (06/2023) 


� Montant TTC en vigueur.
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