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	 Prescripteur

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

Nom : ……………………Prénom : ………………………….
Date de naissance : ………………Poids………………………
Surface corporelle (m2) : ………………………………………

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


	( Cancer bronchopulmonaire non à petites cellules (CBNPC) exprimant PD-L1 (dans ≥ 50 % des cellules tumorales) sans altérations du gène EGFR, ALK ou ROS1, traitement de 1ère ligne en monothérapie des patients adultes ayant un : 

        ( CBNPC localement avancé et ne sont pas candidats à une radiochimiothérapie [I000608]
        ( CBNPC métastatique [I000608]
( Cancer du col de l’utérus récidivant ou métastatique en monothérapie chez les adultes présentant une progression de la maladie pendant ou après une chimiothérapie à base de platine sans que celle-ci ait été associée au pembrolizumab
 [I000642]

	Indications AMM1 NON prises en charge en sus des GHS [code indication]2

	( CBNPC exprimant PD-L1 (dans ≥ 1 % des cellules tumorales) sans altérations du gène EGFR, ALK ou ROS1, traitement en association avec une chimiothérapie à base de sels de platine des patients adultes ayant un : 

        ( CBNPC localement avancé et ne sont pas candidats à une radiochimiothérapie (en attente d’évaluation HAS-CT)
        ( CBNPC métastatique (en attente d’évaluation HAS-CT)
( Carcinome épidermoïde cutané métastatique ou localement avancé (CECm ou CECla) en monothérapie chez les patients adultes qui ne sont pas candidats à une chirurgie curative ni à une radiothérapie curative (SMR important uniquement pour les patients non éligibles à une chimiothérapie (échec ou CI)
) [aucun code à ce jour].
( Carcinome basocellulaire localement avancé ou métastatique (CBCla ou CBCm) en monothérapie chez les adultes ayant progressé ou présentant une intolérance à un inhibiteur de la voie Hedgehog (IHH) (SMR insuffisant pour les patients éligibles à une chimiothérapie
) 
( Cancer du col de l’utérus récidivant ou métastatique en monothérapie chez les adultes présentant une progression de la maladie pendant ou après une chimiothérapie à base de platine associée au pembrolizumab3

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

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

	Prescription

La carte d’alerte patient doit être remise à chaque patient

	Libtayo® (Cémiplimab) :  .…..……………..mg  en perfusion intraveineuse
Posologie recommandée : 350 mg de cémiplimab administrée toutes les 3 semaines par perfusion intraveineuse de 30 minute en utilisant une tubulure contenant un filtre stérile, apyrogène, à faible fixation protéique, en ligne ou additionnel (diamètre pore 0,2 à 5 microns). Traitement à poursuivre jusqu’à progression de la maladie ou toxicité inacceptable. Aucune réduction de dose n’est recommandée. Il peut s’avérer nécessaire de reporter l’administration ou d’interrompre le traitement en fonction de la sécurité et de la tolérance du patient (voir RCP).
Date : …. /…. /……



                Signature : 

	Cadre réservé à la Pharmacie

	A conserver entre +2°C et +8°C (dans l’emballage), à l’abri de la lumière – Ne pas congeler ni agiter

	Médicament dispensé



Quantité


Numéro d’ordonnancier

Solution à diluer pour perfusion

LIBTAYO® 350 mg



                         ………….


………………………...

UCD AMM : 9447470 , prix
 : 3387,68 €
Date :  ….. /….. /…..




Signature :


Se référer au RCP pour toute information complémentaire relative :
· aux contre-indications, mises en garde spéciales et précautions d’emploi, notamment au risque d’EI à médiation immunitaire (pneumopathie inflammatoire, colite, hépatite, troubles thyroïdiens, hypophysite, insuffisance surrénalienne, diabète de type 1, syndrome de Stevens-Johnson, nécrolyse épidermique toxique, érythème polymorphe, pemphigoïde, néphrite, encéphalomyélite paranéoplasique, méningite, myosite, myocardite…) → surveillance.

· aux interactions médicamenteuses (Thesaurus ANSM à consulter également) : à l’exception des doses physiologiques de corticoïdes systémiques (≤10 mg/jour de prednisone ou équivalent), l’utilisation de corticoïdes systémique ou d’immunosuppresseurs avant de commencer le cémiplimab doit être évitée en raison de leur interférence potentielle avec l’activité pharmacodynamique et l’efficacité du cémiplimab. Cependant, des corticoïdes systémiques ou d’autres immunosuppresseurs peuvent être utilisés après l’initiation du cémiplimab pour traiter les EI à médiation immunitaire.

· à la grossesse et à l’allaitement (site du CRAT à consulter également) : contraception efficace pendant le traitement et au moins 4 mois après la dernière dose de cémiplimab pour les femmes en âge de procréer.[image: image1.png]



� Les patients présentant des infections actives, immunodéprimés, ayant des antécédents de maladies auto-immunes, présentant un indice fonctionnel ECOG ≥ 2 ou ayant des antécédents de pneumopathie interstitielle diffuse n'ont pas été inclus.


� 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.


� Inscription liste en sus cette indication AMM uniquement pour les patient ayant une progression de la maladie pendant ou après une chimiothérapie à base de platine sans que celle-ci ait été associée au pembrolizumab Cf � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048595201" ��JO du 20/12/23� et � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-20176_LIBTAYO_col_uterus_PIC_EI_AvisDef_CT20176.pdf" ��avis HAS le 05/04/23�.


� Cf. � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-20301_LIBTAYO_PIC_REEV_AvisDef_CT20301.pdf" ��avis HAS-CT du 30/08/2023�.


� Cf. � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19397_LIBTAYO_AVIS%20Def__REEVAL_CT19397.pdf" ��avis HAS-CT du 17/11/2021�. 


� Tarif de responsabilité en vigueur (TTC).	
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