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	Prescripteur

Nom :
…………………………………………………………..

N°RPPS : ………………………………………………………….

Hôpital : …….…………………………………………………….

Service : ………………UA :……………Tel :……………………
	Patient

Nom : …………………………………………………………………….
Prénom : …………………………………………………………………
Date de naissance : ………………………………………………………
NIP/NDA : …………………………Poids (Kg) : ………………………

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


	IV
	ADULTE
	( Polyarthrite rhumatoïde active de l’adulte, en association au méthotrexate, si réponse inappropriée aux DMARDs [I000284].
Maladie de Crohn active de l’adulte :
           ( modérée à sévère, si échec, contre-indication ou intolérance à un traitement conventionnel (corticoïde et/ou immunosuppresseur)  [I000287].

           ( fistulisée, si échec à un traitement conventionnel (antibiotiques, drainage et immunosuppresseurs) [I000288].

( Psoriasis en plaques sévère chronique de l’adulte
 [I000197], défini par :

· Un échec (réponse insuffisante, contre-indication ou intolérance) à au moins 2 traitements parmi les traitements systémiques non biologiques et la photothérapie ;

· ET une surface corporelle atteinte étendue et/ou un retentissement psychosocial important. 

( Rectocolite hémorragique active, modérée à sévère de l’adulte, si échec, contre-indication ou intolérance au traitement conventionnel (corticoïdes et 6-mercaptopurine ou azathioprine) [I000290].

( Rhumatisme psoriasique actif et évolutif de l’adulte, si échec aux DMARDs, en association au méthotrexate ou en monothérapie (si contre-indication ou intolérance au méthotrexate) [I000293].

( Spondylarthrite ankylosante active sévère de l’adulte, si échec à un traitement conventionnel [I000292].

	
	ENFANT
	( Maladie de Crohn active sévère de l’enfant ≥ 6 ans, en association à un immunosuppresseur, si échec, contre-indication ou intolérance à un traitement conventionnel (corticoïde, immunomodulateur et traitement nutritionnel) [I000289].

( Rectocolite hémorragique active sévère de l’enfant ≥ 6 ans, si échec, contre-indication ou intolérance à un traitement conventionnel (corticoïdes et 6-mercaptopurine ou azathioprine) [I000291].

	Indications AMM non prises en charge en sus des GHS

	IV
SC
	( Polyarthrite rhumatoïde sévère, active et évolutive, en association avec le méthotrexate chez l’adulte non traité auparavant par le méthotrexate ni les autres DMARDs (SMR insuffisant)
 [I000286].

( Psoriasis en plaques chronique modéré de l’adulte en cas d’échec, de contre-indication ou d’intolérance aux autres traitements systémiques y compris la ciclosporine, le méthotrexate ou la puvathérapie2.

	SC

	( Polyarthrite rhumatoïde active de l’adulte, en association au méthotrexate, si réponse inappropriée aux DMARDs [I000284].
Maladie de Crohn active de l’adulte :
           ( modérée à sévère, si échec, contre-indication ou intolérance à un traitement conventionnel (corticoïde et/ou immunosuppresseur).

           ( fistulisée, si échec à un traitement conventionnel (antibiotiques, drainage et immunosuppresseurs).

( Psoriasis en plaques sévère chronique de l’adulte, défini par :

· Un échec (réponse insuffisante, contre-indication ou intolérance) à au moins 2 traitements parmi les traitements systémiques non biologiques et la photothérapie ;

· ET une surface corporelle atteinte étendue et/ou un retentissement psychosocial important. 

( Rectocolite hémorragique active, modérée à sévère de l’adulte, si échec, contre-indication ou intolérance au traitement conventionnel (corticoïdes et 6-mercaptopurine ou azathioprine).

( Rhumatisme psoriasique actif et évolutif de l’adulte, si échec aux DMARDs, en association au méthotrexate ou en monothérapie (si contre-indication ou intolérance au méthotrexate).

( Spondylarthrite ankylosante active sévère de l’adulte, si échec à un traitement conventionnel.

	Cadre de prescription compassionnelle
 prise en charge en sus des GHS
 

	IV
	( Maladie de Takayasu répondant aux critères d’Ishikawa et réfractaire aux traitements conventionnels (corticothérapie, immunosuppresseurs) [I000285]. 

	Situations non acceptables (pour mémoire):  Gougerot – Sjögren; Insuffisance cardiaque modérée ou sévère (de classe III/IV dans la classification NYHA)

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

	Préciser …………………………………………………………………………………………………………

Pour mémoire (ex-Protocoles Thérapeutiques Temporaires) : Pyoderma gangrenosum non associé à une MICI, après vérification de l’absence de néoplasie associée, en 3ème intention en cas d’échec ou de résistance ou de contre-indication à un traitement bien conduit // Pyoderma gangrenosum associé aux MICI non évolutive et réfractaire aux corticoïdes et immunosuppresseurs, en 2ème intention // Uvéite grave non infectieuse, en phase aiguë, réfractaire aux corticoïdes et aux immunosuppresseurs //  uvéite postérieure de la maladie de Behçet.

	Prescription

	VOIE IV :  ( Remicade®                  Biosimilaire :                  ( Flixabi®                 ( Inflectra®                 ( Remsima®                  ( Zessly®  
Infliximab : …..............mg/kg soit ……………….mg à diluer dans du NaCl 0,9%, soit 250 ml à administrer en perfusion IV de 2 heures
.
Pour l’administration, utiliser un set d’administration muni d’un filtre en ligne stérile, apyrogène, à faible liaison aux protéines (diamètre des pores ≤ 1,2 μm).
Initiation de traitement : ( OUI ( NON. En cas d’« interchangeabilité », indiquer la dernière spécialité administrée :……………………

	VOIE SC :  Remsima ® 
            (Stylo prérempli             ( Seringue préremplie

Infliximab : ( 1 injection de 120mg par voie SC
PR : Initiation par voie IV ou SC (par voie IV : dose de charge par 1 perfusion IV d’infliximab 3mg/kg à J0 et J15/ par voie SC : dose de charge par 1 injection de 120mg SC à J0, J7, J14, J21, J28) puis traitement entretien par voie SC : 1 injection de 120mg SC toutes les 2 semaines (si initiation par voie IV, 1ère administration SC 4 semaines après la 2nde perfusion IV).

	Date : .…./…../…..




                   Signature : 


	Cadre réservé à la Pharmacie

	                      Médicament dispensé 

                                                   Quantité      Numéro d’ordonnancier              Numéro de lot 

	IV
	REFERENCE
	REMICADE(  100 mg (Pdre pour sol à diluer pour perf.)  

UCD: 9213737 ; prix : 207,64  €

                                                      …………          …………………………               …………………

	
	BIOSIMILAIRES
	FLIXABI( 100 mg (Pdre pour sol à diluer pour perf.) 
UCD : 9418787 ; prix : 134,97 €9                                                                  …………          …………………………               …………………                                                                    

INFLECTRA( 100 mg (Pdre pour sol à diluer pour perf.)   

UCD: 9398352 ; prix : 134,97 €9                                                                                                     …………          …………………………               …………………                                                                                                             
REMSIMA( 100 mg (Pdre pour sol à diluer pour perf.)    

UCD: 9402303 ; prix : 134,97 €9                                                                  …………          …………………………               …………………     
 ZESSLY( 100 mg (Pdre pour sol à diluer pour perf.)    

UCD: 9438896 ; prix : 134,97 €9                                                                  …………          …………………………               …………………     

	SC
	REMSIMA( 120 mg (solution injectable en stylo prérempli)    

UCD: 9000458 ; prix : 190,38 €9                                                                 …………          …………………………               …………………                                                                                                             
REMSIMA( 120 mg (solution injectable en seringue préremplie)    

UCD: 9000459 ; prix : 190,38 €9                                                                   …………          …………………………               …………………                                                                                                             

	Date : .…./…../…..




                   Signature : 




Traçabilité : le nom de spécialité et le n° de lot du médicament administré doivent être enregistrés dans le dossier du patient.
Carte de « rappel/de surveillance patient » : à remettre aux patients traités par infliximab lors de l’initiation de traitement ou changement de spécialité (se référer aux RCP respectifs)
[image: image1.png]


 Se référer aux RCP respectifs de REMICADE, INFLECTRA, REMSIMA, FLIXABI, ZESSLY, pour toutes informations relatives : 
· à la posologie et aux modalités d’administration, 
· aux mises en garde, précautions d’emploi et conduites à tenir (notamment concernant les risques : infectieux, d’atteintes hépatobiliaires, neurologiques, de tumeurs malignes et troubles lymphoprolifératifs, d’insuffisance cardiaque, de réactions hématologiques…),

· aux interactions médicamenteuses (Thésaurus ANSM 10/2020 à consulter également),
· à la grossesse et l’allaitement (sites du CRAT et ANSM à consulter également).
� Code indication. Cf. � HYPERLINK "https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/xlsx/referentiel_les.xlsx" ��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.


� HAS/� HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19141_REMICADE_PIC_REEV_Psobioteq_AvisDef_CT19141.pdf" ��Avis CT du 05/05/2021� relatif à la réévaluation de Remicade 100mg dans l’indication du psoriasis en plaques modéré à sévère de l’adulte (suite aux résultats de l’étude observationnelle � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2021-06/rapport_reevaluation_psobioteq_3ans_pic_avisdef_ct18876189321911819141.pdf" ��PSOBIOTEQ�) ( SMR important dans l’indication de l’AMM. La CT recommande que son avis s’applique à l’ensemble des médicaments biosimilaires de REMICADE (infliximab), poudre pour solution à diluer pour perfusion. En attente publication arrêtés de prise en charge (périmètre de remboursement actuellement restreint par rapport à l’AMM, au regard des précédents avis HAS/CT  � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-15264_FLIXABI_PIS_INS_Avis2_CT15264.pdf" ��Flixabi®(29/06/2016�), � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-13697_INFLECTRA_INS_PIS_Avis2_CT136978.pdf" ��Inflectra®(21/01/2015), � � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/ct032588.pdf" ��Remicade® (26/04/2006)� et � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-13741_REMSIMA_INS_PIS_Avis%202_CT13741.pdf" ��Remsima® (21/01/2015)�.


2 Indication non prise en charge par l’assurance maladie en raison de sa radiation de la liste des spécialités agréées à l’usage des collectivités (Inflectra®, Remicade®, Remsima® : � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000035994177&fastPos=1&fastReqId=1890348630&oldAction=rechExpTexteJorf" ��JO 10/11/2017� et Flixabi® : � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000036585321&fastPos=3&fastReqId=1177840104&oldAction=rechExpTexteJorf" ��JO 09/02/2018�) et de la liste en sus (� HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000036526273&fastPos=1&fastReqId=857361073&oldAction=rechExpTexteJorf" ��JO 23/01/2018).� Pour rappel, cela fait suite aux avis HAS/CT (20/07/2016 : � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2016-12/remicade_prnaifs_pis_reev_avis2_ct15191.pdf" ��Remicade®� et 19/10/2016 : � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2016-12/flixabi_prnaifs_pis_reev_avis1_ct15670.pdf" ��Flixabi®,� � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2016-12/inflectra_prnaifs_pis_reev_avis2_ct15673.pdf" ��Inflectra®�, � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2016-12/remsima_prnaifs_pis_reev_avis1_ct15672.pdf" ��Remsima®�) : SMR insuffisant


� � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18854_REMSIMA_MC_Pso_Rhu_PIC_EI_AvisDef_modifiele20102020_CT18854.pdf" ��HAS/Avis CT du 07/10/2020� : SMR modéré (Crohn, RCH, SPA, rhumatisme pso, psoriasis), ASMR V. � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=ncq5mlI6cp9uimHCEWN6Gjj6UFbgHwXsc1xpBHveUmo=" ��JO 02/02/2021 �: Indications AMM voie SC agréées aux collectivités non prises en charge en sus. N.B : radiation de la liste en sus de l’indication dans la polyarthrite rhumatoïde à compter du 01/08/21 (� HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043793673" ��JO du16/07/2021�).


� Pour plus d’informations, cf. � HYPERLINK "http://www.omedit-idf.fr/financement-post-atu/" �page OMEDIT IDF « Accès précoce/accès compassionnel »�


� 01/2023 : renouvellement du CPC pour 3 ans. � HYPERLINK "https://ansm.sante.fr/actualites/decision-du-17-01-2023-renouvellement-du-cpc-de-remicade-100-mg-poudre-pour-solution-a-diluer-pour-perfusion-et-des-specialites-identifiees-comme-biologiques-similaires" ��ANSM/ Décision du 17/01/2023�


� Une diminution de la durée de perfusion peut être envisagé (≥ 1 h) chez certains patients adultes ayant toléré au moins 3 perfusions initiales d’infliximab (induction), chacune de 2 h, et recevant un traitement d’entretien.


� Remsima SC : � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=ncq5mlI6cp9uimHCEWN6Gh4itWteOscszblf1XTl3M4=" ��Médicament d’exception� ( Pour toute prescription extra-hospitalière, se reporter impérativement à la fiche d’information thérapeutique (Annexe II) – � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=HxZ-w7f-e9tSdt1dCusPjvqldgOONnYNPWktkBcKf3o=" ��Arrêté du 20/08/2021� et rectificatif � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=qg72htqPSyvZmaGICQqlyeB6rbrlzGUvGB-b9HvSkcM=" ��(Arrêté du 03/11/2021)�


� Tarif de responsabilité TTC en vigueur
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