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▼Médicament faisant l’objet d’une surveillance supplémentaire (en savoir plus)
	Prescripteur

Nom :
……………………………………

N°RPPS :…………………………………

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

	Patient

Nom : ……………………………………..

Prénom : …………………………………..

Date de naissance : ……………………….

NIP/NDA : ……………… Poids…………………

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


	( En addition au traitement standard, chez les adultes atteints d’un Lupus Erythémateux Systémique (LES) modéré à sévère actif avec présence d'autoanticorps malgré un traitement standard, sans néphrite lupique active sévère et sans lupus actif sévère du système nerveux central, dans les formes cutanées chez les patients inéligibles au belimumab ou en cas d'échec du belimumab
 [I000636]

	Indications AMM non prises en charge en sus des GHS

	( En addition au traitement standard, chez les adultes atteints d’un Lupus Erythémateux Systémique (LES) modéré à sévère actif avec présence d'autoanticorps malgré un traitement standard, sans néphrite lupique active sévère et sans lupus actif sévère du système nerveux central, chez les patients éligibles au belimumab OU sans atteinte cutanée (SMR important, ASMR V). [I000639]
( En addition au traitement standard, chez les adultes atteints d’un Lupus Erythémateux Systémique (LES) modéré à sévère actif avec présence d'autoanticorps malgré un traitement standard, dans les formes spécifiques de néphrite lupique active sévère et de lupus actif sévère du système nerveux central (SMR insuffisant).

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

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

	Prescription


	Le traitement doit être initié et supervisé par un médecin expérimenté dans le traitement du LES.

Anifrolumab IV : ……………………..mg par perfusion IV d’une durée de 30 minutes.
Date de la dernière perfusion : …… / …… / ……

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

· 300mg par perfusion IV, après dilution dans une solution de chlorure de sodium à 0,9%, pendant 30 minutes A l’aide d’une ligne de perfusion IV contenant un filtre de 0,2 ou 15 microns en ligne stérile à faible fixation protéinique. Ne pas administrer en injection intraveineuse rapide ou bolus.
· Fréquence d’administration : toutes les 4 semaines

· Prémédication : si antécédents de réactions liés à la perfusion, une prémédication (par exemple, un antihistaminique) peut être administré avant la perfusion d’anifrolumab

· Oubli de dose : administrer le traitement dès que possible. Les doses doivent être espacées de 14 jours au minimum.

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



	Cadre réservé à la Pharmacie

	A conserver entre +2°C et +8°C, dans l’emballage d’origine à l’abri de la lumière. Ne pas congeler ou secouer.

	Médicament dispensé


                                             Quantité                                       Numéro d’ordonnancier

Saphnelo® 300mg/2mL, solution à diluer pour perfusion.






UCD : 9002084 (prix : 945,50€)
                                                                 …………


…………………………

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




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

Se référer au RCP pour toute information complémentaire relative :
· aux mises en garde spéciales et précautions d’emploi (réactions liées à la perfusion, infections…)
· aux interactions médicamenteuses (Thesaurus ANSM à consulter également)
· à la grossesse et à l’allaitement (site du CRAT à consulter également)
Centres de référence : consulter Orphanet [image: image1.png]



Non Rétrocédable








� EMA/Indication AMM « Traitement additionnel chez les patients adultes atteints d’un Lupus Erythémateux Systémique (LES) modéré à sévère, actif avec présence d’autoanticorps malgré un traitement standard »


� 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.


� � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19785_SAPHNELO_PIC_INS_AvisDef_CT19785.pdf" ��HAS/Avis CT du 07/12/2022 �


� Prescription réservée aux spécialistes en médecine interne, en rhumatologie, néphrologie ou dermatologie. Médicament réservé à l’usage hospitalier. 


� Tarif de responsabilité TTC en vigueur
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