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MAJ 09/2023  EXTRAITS  EMA/EPAR Mabthera® rév 59 du 30/05/2023
Rixathon® rév 10 du 30/08/2023 ; Truxima® rév 19 du 31/01/2023 ; Ruxience® rév 10 du 13/12/2022 ; CPC PTI (lien PUT-SP)
	Prescripteur

Nom : 


N°RPPS : 


Hôpital : 


Service : 


UA : ………….Téléphone : ………………………...
	Patient

Nom : 


Prénom : 


Date de naissance : 


NIP/NDA : 


Surface corporelle (m2) : ……….. Poids (kg) : 


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


	( Leucémie lymphoïde chronique (LLC) non précédemment traitée et LLC en rechute ou réfractaire en association à une chimiothérapie (IV) [I000232]

( Lymphome folliculaire stade III-IV chez l’adulte en monothérapie, si chimiorésistance ou à partir de la 2ème rechute après chimiothérapie (IV) [I000230]

( Lymphome folliculaire stade III-IV chez l’adulte, associé à une chimiothérapie en 1ère ligne (SC/IV) [I000228]

( Lymphome folliculaire chez l’adulte répondant à un traitement d’induction : traitement d’entretien (SC/IV) [I000229]

( Lymphome non hodgkinien agressif diffus à grandes cellules B, CD20+, chez l’adulte en association à une chimiothérapie CHOP (SC/IV) [I000231]

( Lymphome diffus à grandes cellules B CD20+, lymphome de Burkitt/leucémie de Burkitt (leucémie aiguë à cellules B matures) ou lymphome Burkitt-like, chez patients pédiatriques (de ≥6 mois à < 18 ans), de stade avancé et non préalablement traité, traitement en association à une chimiothérapie (IV) [I000600]
( Granulomatose avec polyangéite (Wegener) et Polyangéite microscopique, sévères et actives de l’adulte, en association aux glucocorticoïdes : traitement d’induction de la rémission
 (IV) [I000233]

( Granulomatose avec polyangéite (Wegener) et polyangéite microscopique, sévères et actives chez les patients pédiatriques (de ≥2 ans à < 18 ans), en 1ère intention
 en association aux glucocorticoïdes : traitement d’induction de la rémission2 (IV) [I000602]

( Polyarthrite rhumatoïde active, sévère, chez les patients adultes qui ont présenté une réponse inadéquate ou une intolérance aux traitements de fond, dont au moins un anti-TNF, en association avec le méthotrexate (IV) [I000234]

( Pemphigus vulgaire modéré à sévère 
 (IV) [I000601]

	Indication AMM non prise en charge en sus des GHS

	( Granulomatose avec polyangéite (Wegener) et polyangéite microscopique, sévères et actives de l’adulte, en association aux glucocorticoïdes : traitement d’entretien de la rémission2 (IV
)

	Cadre de prescription compassionnelle prise en charge en sus des GHS


	( Purpura thrombopénique immunologique (PTI) sévère réfractaire aux autres traitements, chez les patients adultes et les enfants 
 [I000503]

	AMM miroir
,
 (voir RCP des médicaments concernés)

	( AMM Imbruvica® : LLC de l’adulte ≥ L2, en association à bendamustine et au rituximab
.

( AMM Imbruvica® : LLC de l’adulte, en L1 en association au rituximab, uniquement chez les patients éligibles à un traitement à base de fludarabine à pleine dose et ne présentant pas de délétion 17p ni de mutation TP53

( AMM Imbruvica® : LLC de l’adulte, en L1 en association au rituximab, uniquement chez les patients inéligibles à un traitement à base de fludarabine à pleine dose et/ou présentant une délétion 17p et/ou une mutation TP53 (SMR insuffisant)11
( AMM Imbruvica® : Maladie de Waldentröm de l’adulte, en association au rituximab (SMR insuffisant).

( AMM Revlimid® : Lymphome folliculaire de grade 1, 2 ou 3a préalablement traité chez l’adulte en association avec le rituximab
.
( AMM Tavneos® : Granulomatose avec polyangéite (GPA) ou polyangéite microscopique (PAM) sévère et active, en association au rituximab
( AMM Velcade® : Lymphome à cellules du manteau non traité au préalable + rituximab, cyclophosphamide, doxorubicine et prednisone, chez les adultes pour lesquels une greffe de CSH est inadaptée.

( AMM Venclyxto® : LLC, en association au rituximab, chez les patients adultes ayant reçu au moins un traitement antérieur
.

( AMM Zydelig® : LLC, en association au rituximab, chez les patients adultes ayant reçu au moins un traitement antérieur.
( AMM Zydelig® : LLC, en association au rituximab, en 1ère ligne de traitement chez les patients présentant une délétion 17p ou une mutation TP53 et qui ne sont éligibles à aucun autre traitement.

( AMM Polivy® : Lymphome diffus à grandes cellules B en rechute ou réfractaire, en association à la bendamustine et au rituximab, chez les patients adultes non candidats à une greffe de cellules souches hématopoïétiques (Pour mémoire - SMR insuffisant)
 

	

	

	Etude clinique faisant l’objet d’une prise en charge à titre dérogatoire


	( Etude PROLONG : prolongation de la réponse thérapeutique par une faible dose de rituximab en traitement d'entretien dans le purpura thrombopénique immunologique : étude randomisée, contrôlée versus placebo [I999998]

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


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

Recommandation temporaire d’utilisation purpura thrombopénique immunologique sévère réfractaire aux autres traitements, chez les patients adultes et enfants (octroi le 30/07/18 pour Mabthera® IV et le 04/03/19 pour les biosimilaires, en attente JO de prise en charge)

Pour mémoire (Ex-Protocoles Thérapeutiques Temporaires ) : Anémie hémolytique auto-immune cortico-résistante et en rechute après splénectomie en dernière ligne // LNH diffus à grandes cellules B CD20+ en L2 avec chimiothérapie de type R-ICE ou R-DHAP // Maladie du greffon contre l’hôte chronique en échec d’une bithérapie immunosuppressive bien menée // Pemphigus cortico-dépendant ou résistant aux immunosuppresseurs ou en cas de CI aux corticoïdes // PTI sévère (plaquettes < 30 000/ mm3) en cas de CI, échec ou rechute aux corticoïdes et/ou aux immunoglobulines IV et CI ou échec à la splénectomie // Purpura thrombotique thrombocytopénique auto-immun en phase aiguë réfractaire aux échanges plasmatiques // Vascularites cryoglobulinémiques : formes sévères en 1ère intention chez les patients VHC+ avec atteintes viscérales graves (proposition de RTU)

	Prescription

	Rituximab IV : ( Mabthera® IV
Biosimilaires : ( Rixathon® IV
( Truxima® IV
( Ruxience® IV




Initiation de traitement : ( OUI  ( NON. En cas de « switch », préciser la dernière spécialité administrée : ………………



Posologie prescrite : …………mg/m2

soit dose totale : ……………….mg

Rituximab SC : ( Mabthera® SC (dose unique)…………………………………….

Avant de commencer le traitement en SC, les patients doivent recevoir une dose complète de Mabthera® perf IV

Date :



Signature :


	Cadre réservé à la pharmacie

	Médicament dispensé






        Quantité
          Numéro d’ordonnancier

	Biologique référence
	Mabthera( IV, solution à diluer pour perfusion :

     500 mg/50 ml, UCD : 9197719, prix : 720,80 €




….………..
………………………………

     100 mg/10 ml, UCD : 9197702, prix : 144,16 €17



….………..
………………………………

Mabthera( SC 1400mg/15ml UCD : 9403691, prix : 1519,81 €17



….………..
………………………………

	Biosimilaires
	Truxima( IV, solution à diluer pour perfusion :
     500 mg/50 ml, UCD : 9423831, prix : 720,80 €17



….………..
………………………………

     100 mg/10 ml, UCD : 9428165, prix : 144,16 €17



….………..
………………………………

Rixathon( IV solution à diluer pour perfusion :
     500 mg/50ml, UCD : 9427467, prix : 720,80 €17



….………..
………………………………

     100 mg/10ml, UCD : 9427450, prix : 144,16 €17



….………..
………………………………

Ruxience( IV solution à diluer pour perfusion :
     500 mg/50ml, UCD : 9000391, prix : 720,80 €17



….………..
………………………………

     100 mg/10ml, UCD : 9000392, prix : 144,16 €17



….………..
………………………………

	Date :




Signature :




· Ne pas prescrire en cas d’infections sévères et/ou évolutives, de déficit immunitaire sévère, d’insuffisance cardiaque sévère NYHA Classe IV ou de maladie cardiaque sévère non contrôlée (CONTRE INDICATION).
· Dépistage du VHB à réaliser chez tous les patients avant l’initiation d’un traitement (au minimum dépistage AgHBs et Ac anti-HBc).
· Cas de syndrome d’encéphalopathie postérieure réversible / syndrome de leuco-encéphalopathie postérieure réversible décrits.
· Interactions médicamenteuses : Cf. RCP et thésaurus des interactions médicamenteuses de l’ANSM (version 08/2023).
· Fécondité/grossesse/allaitement : Cf. RCP et données CRAT (06/2020). 
Lien ANSM/mesures additionnelles de réduction des risques :

- Carte de comparaison entre les formulations de Mabthera® SC et IV 

-  Guide sur la présentation, la conservation, la manipulation et l’administration de Mabthera® 1400 mg solution pour injection SC

- Brochure pour les prescripteurs/risque de LEMP

- Brochure patient + carte de surveillance patient dans le conditionnement de Mabthera®/risque d’infections et les EI nécessitant de consulter un professionnel de santé.
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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.


� PNDS relatif aux vascularites nécrosantes systémiques � HYPERLINK "https://www.fai2r.org/wp-content/uploads/2019/06/PNDS-VNS-Juin-2019_VF.pdf" ��06/2019�.


� Cf. précision « en 1ère intention » du � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043134304" ��JO d’agrément aux collectivités� du 16/02/2021 


� HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2016-06/pnds_-_pemphigus.pdf" ��� PNDS relatif au pemphigus (Mai 2018)�


� Agrément aux collectivités uniquement pour la spécialité Rixathon® (� HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000042007241" ��JO du 18/06/2020�) et Truxima® (JO du � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043459751" ��30/04/2021�)


�  Cf. � HYPERLINK "https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-20-06-2023-renouvellement-du-cadre-de-prescription-compassionnelle-de-la-specialite-mabthera-100mg-et-500mg-solution-a-diluer-pour-perfusion" ��décision ANSM du 20/06/2023� renouvelant le CPC pour une durée de 3 ans et � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000042014936" ��JO du 19/06/2020� ayant octroyé une prise en charge pour une durée de 3 ans (en attente des publications ministérielles concernant la prolongation de la prise en charge). 


� HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2017-06/dir36/pnds-_purpura_thrombopenique_immunologique.pdf" ��� PNDS relatif au PTI de l’enfant et de l’adulte (Mai 2017)�


� AMM/AAP attribuées à des spécialités en association au Mabthera®. Ces AMM ne sont pas mentionnés dans le RCP de Mabthera® à ce jour.


� � HYPERLINK "\\\\sap-sb-siege\\dpm_dam\\JP-Médicaments\\AntiK\\MABTHERA (Rituximab)\\-	https:\\www.ema.europa.eu\\en\\medicines\\human\\summaries-opinion\\polivy-0" ��Avis CHMP positif� le 24/03/22 pour AMM miroir de Polivy® dans le lymphome diffus à grandes cellules B chez les patients adultes non précédemment traités, en association au rituximab, cyclophosphamide, doxorubicine et prednisone (R-CHP).


� � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-16403_IMBRUVICA_PIS_EI_NON_DEMANDEE_Avis1_CT16403.pdf" ��Avis HAS-CT du 13/09/2017 �: Pas de demande d’inscription du laboratoire.


� Cf. � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043970822" ��JO agrément aux collectivités de la spécialité Imbruvica�®.


� Extension d’AMM le 18/12/2019. En attente d’évaluation HAS-CT.


� Extension d’AMM pour Venclyxto le 29/10/2018. Evaluation HAS-CT le � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-17610_VENCLYXTO_PIC_EI_Avis2_CT17610.pdf" ��04/09/2019 �: SMR important, ASMR IV par rapport à l’association bendamustine+ rituximab. La CT recommande une évaluation systématique du risque de survenue d’un syndrome de lyse tumorale avant le début du traitement, la mise en place d’un traitement préventif, ainsi qu’une surveillance biologique ± hospitalisation durant les premiers jours.


� � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18492_POLIVY_PIC_INS_AvisDef_CT18492.pdf" ��Avis HAS-CT du 10/06/2021� : SMR insuffisant ( � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043892434?init=true&page=1&query=Polivy&searchField=ALL&tab_selection=all" ��JO� - Arrêt de la prise en charge précoce de la spécialité Polivy® en association à la bendamustine et au rituximab.


� Cf. � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000036985460&oldAction=rechExpTexteJorf" ��arrêté du 25 mai 2018� (� HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000036985460&oldAction=rechExpTexteJorf" ��JO 05/06/2018�). 


� A noter : � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000036985460" ��JO 05/06/2018� relatif à la prise en charge à titre dérogatoire de Mabthera 500mg IV et Neofordex 40mg cp, dans le cadre de l’étude PROLONG (« étude randomisée, contrôlée versus placebo, relative à la prolongation de la réponse thérapeutique par une faible dose de rituximab en traitement d’entretien dans le PTI).


� Tarif de responsabilité TTC. Un tarif unifié a été institué au 1er mars 2022 pour le groupe biologique similaire de rituximab (baisse de 30% - voir � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045167923" ��JO du 15/02/22�).
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