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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) :……………

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


	Traitement et prévention des hémorragies en cas d’interventions chirurgicales ou de procédures invasives, chez les patients atteints de :
( Hémophilie congénitale avec inhibiteurs anti facteurs de la coagulation VIII ou IX de titre >5 UB [I000246]

( Hémophilie congénitale et forte réponse anamnestique prévisible à l’administration de facteur VIII ou IX [I000247]

( Hémophilie acquise [I000248]

( Déficit congénital en facteur VII [I000249]

( Thrombasthénie de Glanzmann avec Ac anti GPIIb-IIIa et/ou anti HLA, et absence de réponse (passée ou présente) aux transfusions plaquettaires. [I000250]

	Cadre de prescription compassionnel (CPC ; ex-RTU) pris en charge en sus des GHS [code indication]
,


	Traitement prophylactique chez l’hémophile A ou B, adultes et enfants avec inhibiteurs hors situations d’interventions chirurgicales et/ou procédures invasives et lorsqu’il n’y a pas d’alternative thérapeutique [I000444]. 

Les situations cliniques pour lesquelles NOVOSEVEN est la seule molécule adaptée à la prophylaxie sont les suivantes : 

( Hémophilie B avec inhibiteurs et antécédents de choc anaphylactique, 

( Hémophilie A ou B avec inhibiteurs chez qui la réponse anamnestique doit être évitée, 

( Hémophilie A ou B avec inhibiteurs et abord veineux difficile, 

( Hémophilie A ou B avec inhibiteurs présentant une inefficacité clinique et/ou une intolérance au complexe prothrombique activé.

	Indication AMM non prise en charge en sus des GHS

	( Traitement des hémorragies du post-partum sévères lorsque les utérotoniques sont insuffisants pour obtenir une réponse hémostatique (non agréé aux collectivités à ce jour)
.

	Situations non acceptables (pour mémoire) 

	Hémorragie intracrânienne avec engagement du pronostic vital

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

	Préciser ………………………………………………………………………………………………………………………….
Pour mémoire (Ex - Protocoles Thérapeutiques Temporaires) :

- Syndrome hémorragique en obstétrique : persistance de l’hémorragie malgré une prise en charge conforme aux RPC (incluant ocytociques, révision de la filière génitale et utérine et sulprostone) : après tentative de correction de l’hémostase (plaquettes>50 000/mm3 et fibrinogène>0.5g/l), et après embolisation et/ou ligatures vasculaires, et éventuellement avant hystérectomie,

- Syndrome hémorragique en chirurgie cardiaque en dernier recours au bloc opératoire ou en réanimation 

- Hémorragies par rupture de varices œsophagiennes chez patients ayant un projet thérapeutique défini (TIPS ou transplantation hépatique) et qui, après l’échec du traitement conventionnel (glypressine et traitement endoscopique), présentent un syndrome hémorragique persistant

	Prescription


	Eptacog alpha: ……………………µg / kg / injection soit ……………………mg par injection

Nombre d’injections par 24h = …………………….pour une durée de ……………………jours

Posologie et modalité d’administration recommandées : 

. Se référer au RCP (ou au protocole de suivi dans le cadre de la CPC) et au guide PERMEDES/SFPC - Les modalités pratiques (2022 Edition n°16)
. Modalités d’administration : administrer la solution en bolus IV sur 2 à 5 minutes.

. Ne pas associer le NOVOSEVEN et le rFXIII (Novothirteen®) ou les concentrés de complexes prothrombiques.

Date :                                                                                                                                  Signature :



	Cadre réservé à la Pharmacie

	A conserver à une température ≤ 25°C, dans l’emballage extérieur, à l’abri de la lumière, ne pas congeler


	Médicament dispensé 
                                                                                  Quantité 

 Numéro d’ordonnancier

Poudre + solvant + adaptateur pour préparation injectable

NOVOSEVEN( 1 mg (50 KUI)      UCD : 9389732 ; prix : 574,21€
                        …………            
    … … … … … … … 
NOVOSEVEN( 2 mg (100 KUI)    UCD : 9389749 ; prix : 1148,42€5                      …………            
    … … … … … … …
NOVOSEVEN( 5 mg (250 KUI)    UCD : 9389755 ; prix : 2871,05€5                      …………            
    … … … … … … …

NOVOSEVEN( 8mg (400 KUI)     UCD : 9389761 ; prix : 4593,68€5                      …………            
    … … … … … … …
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 

· aux interactions médicamenteuses (Thésaurus ANSM  à consulter également)

· à la grossesse et à l’allaitement (site du CRAT à consulter également)

Centres de référence sur le site suivant :  Orphanet (Hémophilie ; Thrombasthénie de Glanzmann)
� 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.


� Pour plus d’informations, cf. � HYPERLINK "https://www.omedit-idf.fr/ap_ac/" ��page OMEDIT IDF « Accès précoce/accès compassionnel ».� � HYPERLINK "https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/xlsx/referentiel_aac_cpc.xlsx" ��Cf. Tableau ministériel accès précoce�.


� RTU établie le 03/07/2017. Cf � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2017-09/annexe_rtu_novoseven_cd_2017_09_20_v0.pdf" ��recommandation HAS� ; �HYPERLINK "https://ansm.sante.fr/tableau-acces-derogatoire/novoseven"��protocole de suivi des patients ANSM �; � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000037542439" ��JO 31/10/2018� relatif à la prise en charge Novoseven dans le cadre de la RTU.


� HAS/� HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-20248_NOVOSEVEN_PIC_INS_AvisDef_CT20248.pdf" ��Avis CT 19/07/2023�. SMR faible, ASMR V ; avis favorable au remboursement. En attente des arrêtés de prise en charge.


� Médicament soumis à prescription hospitalière restreinte. Le traitement doit être initié sous la surveillance d’un médecin expérimenté dans le traitement de l’hémophilie et/ou des troubles de l’hémostase.


� Après reconstitution, stabilité physico-chimique démontrée 6h à 25°C et 24h à 5°C. D’un point de vue microbiologique, il est recommandé d’utiliser le produit immédiatement.


� Tarif de responsabilité TTC en vigueur.
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