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[image: image4]Médicament faisant l’objet d’une surveillance renforcée (en savoir plus ICI)

	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 des épisodes hémorragiques chez les patients adultes atteints d’hémophilie acquise due aux anticorps contre le facteur VIII. [I000421]

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

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

	Prescription

	Susoctogog alpha : ………………… UI, ………………… fois/jour par voie IV, pendant …………. jours.
Posologie, modalités d’administration et surveillance recommandées (se référer au RCP) : 
La posologie, la fréquence et la durée du traitement par OBIZUR sont fonction du site, de l’étendue et de la sévérité de l’épisode hémorragique, de l’activité cible du facteur VIII et de l’état clinique du patient (administration sous la responsabilité d’un médecin expérimenté dans la prise en charge de l’hémophilie).

· Phase initiale : 
· Dose initiale recommandée : 200UI/kg
· Doses ultérieures toutes les 4 à 12h fonction de la réponse clinique et de l’activité du FVIII
 mesurée. 
· Phase de cicatrisation : traitement à poursuivre à une dose permettant de maintenir l’activité minimale de FVIII à 30-40% jusqu’au contrôle de l’hémorragie. L’activité sanguine ne doit pas excéder 200%.
· Administrer par voie intraveineuse à une vitesse de 1 à 2 ml/min.
· Surveillance de
· l’état clinique du patient et l’activité du FVIII: 30 min après la 1ère injection puis 3h après l’administration. 
· l’activité du FVIII avant chaque dose ultérieure et 30 min après l’administration.
Date : ……/……/……                                                                                                               Signature :


	

	Cadre réservé à la Pharmacie

	A conserver au réfrigérateur (+2 à +8°C), ne pas congeler


	Médicament dispensé 
                                                            Quantité 

 Numéro d’ordonnancier

OBIZUR® 500UI     
UCD : 9415286 ; prix : 765,75€
(1,536€/UI)                                                   …………            
    … … … … … … … 
Date : ……/……/……                                                                                                               Signature :
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 Traçabilité des médicaments biologiques : enregistrer le nom et le numéro de lot du médicament administré.
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 L’activité du facteur VIII déterminée par dosage chromogénique est généralement inférieure à celle déterminée par dosage chronométrique. L’épreuve en une étape est recommandée (test chronométrique en un temps) et la méthode utilisée pour un patient doit toujours être la même.
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 Contre-indication : hémophilie congénitale A avec inhibiteurs (CHAWI)

Se référer au RCP pour toute information complémentaire relative :

· Aux mises en garde spéciales et précautions d’emploi (notamment relatives aux inhibiteurs, aux évènements cardiovasculaires et thromboemboliques ou à la teneur en sodium)
· Aux interactions médicamenteuses (Thesaurus ANSM à consulter également)
· A la grossesse et à l’allaitement (site du CRAT à consulter également)

· Centres de références : consulter Orphanet
� 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.


� Activité cible >50% pour les hémorragies légère à modérée du muscle superficiel / pas d’atteinte neurovasculaire et saignement des articulations / >80% pour les hémorragies intramusculaires, rétropéritonéales, gastro-intestinales, intracrâniennes majeures modérées à sévères


� Après reconstitution, le produit doit être utilisé immédiatement, au maximum dans les 3 heures


� Tarif de responsabilité TTC en vigueur.
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