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	Prescripteur

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

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


	Indication AMM prise en charge en sus des GHS [code indication]


	( Traitement enzymatique substitutif à long terme chez les patients présentant un diagnostic confirmé de Mucopolysaccharidose de type VI (MPS VI ; déficit en N-acétylgalactosamine 4-sulfatase ; syndrome de Maroteaux-Lamy) [I000242].

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

	Préciser ………………………………………………………………………………………………….

	Prescription

	Le traitement par Naglazyme® doit être instauré dans un Centre de Référence ou de Compétence des Maladies Héréditaires du Métabolisme ou Lysosomales puis supervisé par un médecin ayant l’expérience de la prise en charge des patients atteints de MPS VI ou d’une autre maladie métabolique héréditaire.

Nom du centre de référence : …………………………………………………………..
Galsulfase : ……… mg/kg soit ……………. mg une fois par semaine pendant ……… semaines 
par perfusion IV de 4 heures.
Posologie et modalité d’administration recommandées : se référer au RCP 

· 1mg/kg, 1 fois/semaine, par perfusion IV de 4 heures. 

· Débit : 

· Débit de perfusion initial est réglé de façon à perfuser environ 2,5 % du volume total de solution pendant la 1ère heure, le volume restant (environ 97,5 %) étant administré au cours des 3 heures suivantes. 
· Perfusion de 100 ml envisageable chez les patients susceptibles de présenter une surcharge volémique et pesant moins de 20 kg ; dans ce cas, le débit de perfusion (ml/min) doit être diminué pour maintenir une durée de perfusion totale d’au moins 4 heures.

· Administration dans un cadre clinique approprié, avec facilité d’accès au matériel de réanimation nécessaire au traitement des urgences médicales.
· Recommandation : prétraitement par antihistaminiques avec ou sans antipyrétiques environ 30 à 60 minutes avant le début de la perfusion, pour diminuer la survenue potentielle de réactions associées à la perfusion (RAP).
Date : …. /…. /……




Signature :



	Cadre réservé à la Pharmacie

	A conserver au réfrigérateur (entre +2°C et +8°C). Ne pas congeler.

	Médicament dispensé 
                        Quantité 

Numéro d’ordonnancier

NAGLAZYME(  5mg/5ml                  
Sol à diluer pour perfusion



UCD : 9287196 (prix : 1 228,14 €
) …………                             ………………………….

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 (notamment en lien avec la prise en charge des troubles respiratoires, les réactions associées à la perfusion, le risque de compression médullaire ou cervicale, le risque insuffisance cardiorespiratoire aiguë, les réactions à médiation immunitaire)
· aux interactions médicamenteuses (Thésaurus ANSM 10/2020 à consulter également)

· à la grossesse et à l’allaitement (site du CRAT à consulter également)
Centre de référence sur le site suivant : Orphanet
Hors GHS








� 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.


� Tarif de responsabilité TTC en vigueur
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