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Sources : RCP Kyprolis® (EPAR/EMA) rév. 20 du 15/06/2022 ; RCP Sarclisa® rév. 6 du 18/01/2023
	Prescripteur

Nom :
……………………………………

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

Service : ………………………………….

UA : ………………………………………

Téléphone : ……………………………….

	Patient

Nom : ……………………………………..

Prénom : …………………………………..

Date de naissance : ……………………….

NIP/NDA : ………………………………..

Poids………………………………………

Surface corporelle (m2) : ………………….

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


	( Myélome multiple chez l’adulte, ≥ L2, en association au lénalidomide et à la dexaméthasone [I000427]
( Myélome multiple chez l’adulte, ≥ L2, en association à la dexaméthasone [I000428]

( Myélome multiple chez l’adulte, ≥ L2, en association au daratumumab et à la dexaméthasone [I000586]

	AMM « miroir »
,
 (voir RCP des médicaments concernés)

	( AMM Sarclisa® (isatuximab) : Myélome multiple chez des patients adultes ayant reçu au moins un traitement antérieur, en association avec le carfilzomib et la dexaméthasone 

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

	Préciser : …………………………………………………………………………………………………………….………..

	Prescription

	Carfilzomib : ……………mg/m2 soit …….…….mg aux jours …………………………………..

· Posologie en association au lénalidomide et à la dexaméthasone : administration par perfusion IV de 10mn aux jours 1, 2, 8, 9, 15 et 16 de chaque cycle (cycles de 28 jours). À partir du cycle 13, pas d’administration aux jours 8 et 9. Dose initiale de 20mg/m2 (max 44mg) à J1 et J2 du 1er cycle. Si bonne tolérance, ↑ dose à 27mg/m2 (max : 60 mg) à partir de J8.

· Posologie en association à la dexaméthasone / en association au daratumumab et à la dexaméthasone : administration par perfusion IV de 30mn aux jours 1, 2, 8, 9, 15,16 de chaque cycle (cycles de 28 jours). Dose initiale de 20mg/m2 (max 44mg) à J1 et J2 du 1er cycle. Si bonne tolérance, augmentation dose à 56mg/m2 (max : 123 mg) à partir de J8.

· Pour la posologie des médicaments associés : voir RCP. La dexaméthasone doit être administrée 30 minutes à 4 heures avant Kyprolis®.
Date : …. /…. /……






Signature :



	Cadre réservé à la Pharmacie

	Médicament dispensé



Quantité


Numéro d’ordonnancier

KYPROLIS® 60mg Pdre pour sol. pour perf.

UCD AMM : 9413838 - Prix
 : 963,82 €                                   …………


…………………………

KYPROLIS® 30mg Pdre pour sol. pour perf.

UCD AMM : 9420749 - Prix² : 481,91 €                                   …………


…………………………

KYPROLIS® 10mg Pdre pour sol. pour perf.

UCD AMM : 9420732 - Prix² : 160,63 €                                  …………


…………………………

Date : …/..../…....






Signature :
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- Prophylaxie antivirale à envisager afin de diminuer le risque de réactivation du virus varicelle-zona. 

- Thromboprophylaxie recommandée après évaluation des risques sous-jacents et de l'état clinique du patient.
- Hydratation : hydratation adéquate requise avant l’administration du traitement au cycle 1 (surtout si risque élevé de syndrome de lyse tumorale ou de toxicité rénale). Elle comprend à la fois des liquides par voie orale (30 mL/kg/jour pendant 48 heures avant le jour 1 du cycle 1) et des solutés intraveineux (250 mL à 500 mL d’un soluté intraveineux approprié avant l’administration de chaque dose pendant le cycle 1). Administrer un volume supplémentaire de 250 mL à 500 mL de soluté intraveineux si nécessaire après la perfusion de Kyprolis® au cycle 1. L’hydratation par voie orale et/ou intraveineuse doit être poursuivie selon les besoins, lors des cycles suivants.

Signes de surcharge hydrique : surveiller tous les patients. Les besoins hydriques doivent être adaptés au cas par cas pour chaque patient (insuffisance cardiaque préexistante ou un risque d’insuffisance cardiaque).

Potassium sérique : taux à surveiller chaque mois, ou plus fréquemment (selon la valeur du taux de potassium sérique mesuré avant l’initiation du traitement, des traitements concomitants et des comorbidités associées).
- Risque de réactivation du virus de l’hépatite B : dépistage chez tous les patients avant l’initiation du traitement.

- Risque de leucoencéphalopathie multifocale progressive : surveillance et arrêt du traitement si diagnostic confirmé. 
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� Code indication en attente de parution (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).


� AMM attribuée à une spécialité en association au carfilzomib. Ces indications ne sont pas mentionnées dans le RCP de Kyprolis® à ce jour.


� Codage indication : cf «  Notice explicative relative au référentiel administratif portant la codification des indications des spécialités pharmaceutiques inscrites sur la liste en sus » (Notice ministérielle, � HYPERLINK "https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/notice_explicative_relative_au_referentiel_administratif_portant_la_codification_des_indications_des_specialites_inscrites_sur_la_liste_en_sus.pdf" ��octobre 2020� et � HYPERLINK "http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2020/12/Amm-miroir_precisions-noticeV3.pdf" ��document explicatif OMEDIT IDF�).


� Tarif de responsabilité TTC en vigueur.
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