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	Prescripteur

Nom :
……………………………………

N°RPPS :…………………………………

Hôpital : …….………… Service : ………………
UA : ……………… Téléphone : ……………………….

	Patient

Nom : ……………………………………..

Prénom : …………………………………..

Date de naissance : ……………………….

NIP/NDA : ……………… Poids…………………

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


	( Prévention du rejet du greffon chez les adultes [avec un statut immunologique positif pour le virus Epstein-Barr (EBV)]  recevant une transplantation rénale, en association aux corticoïdes et à l'acide mycophénolique (MPA) [I000614]

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

	Préciser : …………………………………………………………………………………………………

	Prescription


	Le traitement doit être prescrit et surveillé par des médecins spécialistes expérimentés dans l'utilisation des traitements immunosuppresseurs et la prise en charge des patients transplantés rénaux.
Belatacept (voie IV) : 
Indication

( Instauration au moment de la transplantation

( Conversion à partir d’un traitement incluant un ICN au moins 6 mois après la transplantation

( Phase initiale

( J1 ( J5 ( J14 ( J28 ( Fin semaine 8 
( Fin semaine 12

………………mg/kg soit…………………mg par perfusion IV.
( J1 ( Semaine 2 ( Semaine 4 ( Semaine 6 ( Semaine 8

………………mg/kg soit…………………mg par perfusion IV.
( Phase d’entretien

(fréquence d’adm : toutes les 4 semaines)
A partir de la fin de la semaine 16 (+/-3jours)
………………mg/kg soit…………………mg par perfusion IV.
A partir de la semaine 12
………………mg/kg soit…………………mg par perfusion IV.
Date de la dernière perfusion : …… / …… / ……

Posologie et modalités d’administration recommandées (se référer impérativement au RCP) 

· Instauration au moment de la transplantation 

· Recommandé d’ajouter un antagoniste du récepteur de l’IL-2

· Phase initiale : 10mg/kg à J1 (jour de la transplantation ; avant l’implantation), J5, J14, J28, fin des semaines 8 et 12 
· Phase d’entretien : 6mg/kg toutes les 4 semaines à partir de la fin de la semaine 16 

· Conversion à partir d’un traitement incluant un ICN au moins 6 mois après la transplantation 

· Phase initiale : 6mg/kg toutes les 2 semaines pendant les 8 premières semaines 

· Phase d’entretien : 6mg/kg toutes les 4 semaines
· Poursuite de l’ICN, à doses décroissantes, pendant au moins 4 semaines après la 1ère perfusion de NULOJIX
· Surveillance étroite du rejet aigu pendant au moins 6 mois après la conversion au belatacept
· Administrer la solution par perfusion intraveineuse à une vitesse relativement constante durant 30 minutes. 
· NB : absence d’étude chez les patients avec PRA (Panel Reactive Antibody) > 30 % ( en raison du risque de niveau global élevé de l'immunosuppression, le bélatacept ne doit être utilisé chez ces patients qu'après avoir pris en considération les alternatives thérapeutiques.
Date : …… / …… / ……                                                                                         Signature : 



	Cadre réservé à la Pharmacie

	A conserver entre +2°C et +8°C, dans l’emballage extérieur à l’abri de la lumière

	Médicament dispensé


                                             Quantité                        Numéro d’ordonnancier

NULOJIX® 250mg, poudre pour solution à diluer pour perfusion






UCD : 9373607 (prix : 291,62€)
                                                                             …………
                 …………………………

Date : …… / …… / ……                                                                                           Signature : 




Traçabilité : le nom de spécialité et le n° de lot du médicament administré doivent être clairement enregistrés dans le dossier du patient.
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 Avant initiation de Belatacept

· Réaliser une sérologie EBV [CI : patients transplantés EBV- ou de statut sérologique EBV inconnu, compte tenu du risque de développer un syndrome lymphoprolifératif post-transplantation (SLPT)].
· Effectuer la rechercher une tuberculose, y compris latente, avant d'initier le traitement par du bélatacept.
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 Après la transplantation : prophylaxies recommandées 
· CMV pendant au moins 3 mois après la transplantation, en particulier chez les patients présentant un risque accru d'infection à CMV. 
· pneumonie à pneumocystose pendant au moins 6 mois après la transplantation.
Se référer impérativement au RCP pour toute information complémentaire relative :
· aux mises en garde spéciales et précautions d’emploi
· aux interactions médicamenteuses (Thesaurus ANSM) à consulter également)
· à la grossesse et à l’allaitement (site du CRAT à consulter également)
Médicament faisant l’objet de MARR (mesures additionnelles de réduction du risque) : se référer aux documents de réduction des risques (ANSM) relatifs aux modalités pratiques d’administration de Nulojix au domicile du patient et au risque de réactions liées à la perfusion.[image: image3.png]



� Code indication. Cf. � HYPERLINK "https://sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/professionnels-de-sante/autorisation-de-mise-sur-le-marche/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. 


� Prescription (et renouvellement) restreinte, réservée à des médecins spécialistes expérimentés dans l’utilisation des traitements immunosuppresseurs et la prise en charge des patients transplantés rénaux ; prescription hospitalière ; 1ère administration en milieu hospitalier. 


� Tarif de responsabilité TTC en vigueur
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