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Tension d’approvisionnement en immunoglobulines humaines normales (IGHN) :

- Actualisation des recommandations ANSM de hiérarchisation des IGIV  applicables également aux IGSC (03/04/2019).
- Recommandations ANSM d’utilisation des IGSC chez les patients atteints de PIDC dans un contexte de tension d’approvisionnement & fiche de synthèse « recommandations des Ig SC dans l’indication PIDC » (28/12/2021).
----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

ANSM-17/12/2021 / Gammanorm® – Arrêt de commercialisation prévu pour mai 2022. Ce produit est remplacé dès à présent par une autre immunoglobuline sous cutanée Cutaquig® 165 mg/ml sous 4 présentations de volume identique à Gammanorm® 165 mg/ml.
	Prescripteur

Nom :
…………………………………………………………
N°RPPS :………………………………….…………………… …
Hôpital : …….……………………………………………………..


Service/UA : ………………………………….……………………
Téléphone : ……………………………….
………………………..
	Patient

Nom : ……………………………………..………………………………
Prénom : …………………………………..………………………………
Date de naissance : ……………………….………………………………
NIP/NDA : ………………………………..………………………………
Poids (Kg) : ……………………………….………………………………

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


	Traitements substitutifs :

	Adultes 

(≥ 18 ans)
	Déficits immunitaires primitifs (DIP) : 

( DIP avec altération de production d’anticorps (Cutaquig® [I000565], Cuvitru® [I000438], Hizentra® [I000168], Hyqvia® [I000184])

	
	Déficits immunitaires secondaires (DIS) : 
Nouveau libellé d’indication dans les DIS : 
( DIS chez les patients souffrant d’infections graves ou récurrentes, en échec d’un traitement antibiotique, et présentant soit un déficit avéré des anticorps spécifiques (DPAS
), soit un taux d’IgG sérique < 4 g/l (Hizentra® [I000610], Hyqvia® [I000185])
Anciens libellés d’indication dans les DIS : 
( Hypogammaglobulinémie et infections bactériennes récurrentes chez des patients atteints de leucémie lymphoïde chronique, chez qui la prophylaxie antibiotique a échoué ou est contre-indiquée (Cutaquig® [I000566], Cuvitru® [I000439], )
( Hypogammaglobulinémie et infections bactériennes récurrentes chez des patients atteints de myélome multiple (Cutaquig® [I000567], Cuvitru® [I000440])
( Hypogammaglobulinémie en pré et post transplantation de cellules souches hématopoïétiques allogéniques (Cutaquig® [I000568], Cuvitru® [I000441], )

	Enfants

 (0 à 18 ans)
	DIP : 
( Déficits immunitaires primitifs avec déficit de production d’anticorps (Cutaquig® [I000565], Cuvitru® [I000438], Hizentra® [I000168])

	
	DIS : 
Nouveau libellé d’indication dans les DIS : 
( DIS chez les patients souffrant d’infections graves ou récurrentes, en échec d’un traitement antibiotique, et présentant soit un déficit avéré des anticorps spécifiques (DPAS2), soit un taux d’IgG sérique < 4 g/l (Hizentra® [I000610])
Ancien libellé d’indication dans les DIS : 
( Hypogammaglobulinémie, en pré et post-transplantation de cellules souches hématopoïétiques allogéniques (Cutaquig® [I000568], Cuvitru® [I000441])

	Traitement immunomodulateur :

	Adultes et  enfants (0 à 18 ans)
	( Polyradiculonévrite inflammatoire démyélinisante chronique (PIDC), en traitement d'entretien après stabilisation par des IgIV : traitement immunomodulateur (Hizentra®) [I000468]

	Indications AMM non prises en charge en sus des GHS

	Traitements substitutifs : pas de prise en charge pour la spécialité Hyqvia® en pédiatrie

	Enfants

(0 à 18 ans)
	DIP : 
( Déficits immunitaires primitifs avec déficit de production d’anticorps (Hyqvia® : SMR insuffisant
 [I000435])  

	
	DIS : Nouveau libellé d’indication dans les DIS
(  Déficits immunitaires secondaires chez les patients souffrant d’infections sévères ou récurrentes, sous traitement antimicrobien inefficace, et présentant soit un déficit avéré des anticorps spécifiques, soit un taux d’IgG sérique < 4 g/l (Hyqvia®2 : SMR insuffisant
) [nouveau code en attente
]. 

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

	Posologie

	Nouveau ! Pour optimiser le partage d’informations entre professionnels, l’OMEDIT IDF en lien avec le RESOMEDIT, propose cette carte patient Ig (plus d’infos ici).

Spécialité :  ( CUTAQUIG® 165mg/ml (SC)  ( CUVITRU® 200mg/ml (SC) ( HIZENTRA® 200mg/ml (SC) 
  ( HYQVIA® 100 mg/ml (SC)

Dose : …………. g/Kg   soit  ................. g 
Dose répartie sur ……… jours 

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

	Cadre réservé à la Pharmacie

	                                                  
                                                                                  Quantité              Numéro d’ordonnancier         Numéro de lot

( CUTAQUIG® 165mg/ml (sol inj SC ; prix : 61,11 €/g ) – Conservation au réfrigérateur (2°C-8 °C). Ne pas congeler

- 1g/6ml          UCD : 9001103                                                                                                          …………               ………………………….                ………………                                         
- 2/12ml          UCD : 9001100                                                                                                          …………               ………………………….                ……………… 
- 4/24ml          UCD : 9001101                                                                                                          …………               ………………………….                ………………                                         

- 8/48ml          UCD : 9001102                                                                                                          …………               ………………………….                ………………     
( CUVITRU® 200 mg/ml (sol inj SC, prix : 61,11 €/g) – Conservation à <25°C. Ne pas congeler
- 1g/5ml            UCD : 9435805                                                                                                         …………               ………………………….                ………………                                         

- 2g/10ml          UCD : 9435774                                                                                                         …………               ………………………….                ……………… 
- 4g/20ml          UCD : 9435780                                                                                                         …………               ………………………….                ………………                                         

- 8g/40ml          UCD : 9435797                                                                                                         …………               ………………………….                ……………… 
- 10g/50ml        UCD : 9000535                                                                                                         …………               ………………………….                ………………                     
( HIZENTRA® 200mg/ml (sol inj SC ; prix : 61,11 €/g) - Conservation à <25°C. Ne pas congeler
- 1g/5ml          UCD : 9369014

                                                                           …………               ………………………….                ………………                                         

- 2g/10ml        UCD : 9368983

                                                                           …………               ………………………….                ………………                                         

- 4g/20ml        UCD : 9369008

                                                                           …………               ………………………….                ………………                                          

- 10g/50ml      UCD : 9392326

                                                                           …………               ………………………….                ………………                                          

( HYQVIA® 100 mg/ml (sol inj SC ; prix : 61,11 €/g) - Conservation au réfrigérateur (2°C-8 °C). Ne pas congeler.
- 2,5g/25ml    UCD : 9407370

                                                                           …………               ………………………….                ………………                                          

- 5g/50 ml      UCD : 9407387

                                                                           …………               ………………………….                ………………                                           

- 10g/100ml   UCD : 9407393

                                                                           …………               ………………………….                ………………                                           

- 20g/200ml   UCD : 9407401

                                                                           …………               ………………………….                ………………                                          

- 30g/300ml   UCD : 9407418

                                                                           …………               ………………………….               ……………….     
Date : …./…./….                                                       Signature :
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� [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.


� DPAS = Défaut d’augmentation du titre d’anticorps IgG (< à 2 fois le titre initial) après vaccination anti-pneumococcique polysaccharidique et à antigènes polypeptidiques.


� Hyqvia® : AMM européenne (01/06/2016). Cette indication a fait l’objet d’un avis HAS/CT ( SMR insuffisant (� HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-16113_HYQVIA_PIC_EI_Avis3_CT16113.pdf" ��avis 06/12/2017�).


� Hyqvia®: AMM européenne (01/06/2016). Cette indication a fait l’objet d’un avis HAS/CT (� HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-16113_HYQVIA_PIC_EI_Avis3_CT16113.pdf" ��avis 06/12/2017�) ( SMR insuffisant.


� Pour rappel, ancien code en lien avec l’indication « Hypogammaglobulinémie en pré et post transplantation de cellules souches hématopoïétiques allogéniques » : [I000436]


� Contre-indiqué en cas d’hyperprolinémie de type I ou II.


� Contre-indiqué en cas d’hypersensibilité aux immunoglobulines humaines, en particulier dans de très rares cas de déficit en IgA où le patient produit des anticorps anti-IgA.


�  Le produit peut être conservé à une température ne dépassant pas 25°C jusqu'à 6 mois, sans être à nouveau réfrigéré pendant cette période et doit être éliminé s'il n'a pas été utilisé à l'issue de cette période.
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