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	Prescripteur

Nom :
……………………………………………
N° RPPS : ………………………………..………
Hôpital : …….……………………………………
Service : ………………………………….………
UA : …………………Téléphone : ………………
	Patient

Nom : ……………………………………..……………….
Prénom : …………………………………..………………
Date de naissance : ……………………….………………
NIP/NDA : ………………………………..………………
Poids…………Surface corporelle (m2) : ………………….

	Prendre l’avis auprès du centre de référence
  avant d’initier le traitement

 ( Nom du centre de référence consulté : ……………………………………………………………………..

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


	Soliris®
& biosimilaires
	( Hémoglobinurie paroxystique nocturne (HPN) de l’adulte et de l’enfant ayant un antécédent de transfusion [I000329]

	Soliris®
& biosimilaires
	( Syndrome hémolytique et urémique (SHU) atypique de l’adulte et de l’enfant (à partir de 5kg) [I000330]

	Soliris®

	( Maladie du spectre de la neuromyélite optique (NMOSD) chez les patients adultes
 présentant des anticorps anti-aquaporine 4 (AQP4) atteints de la forme récurrente
 de la maladie, et étant en échec des traitements de fond immunosuppresseurs (rituximab, azathioprine, mycophénolate mofétil) [I000563]

	Indication AMM non prise en charge en sus des GHS

	Soliris®
	( Myasthénie acquise généralisée (MAg) réfractaire chez les patients âgés de 6 ans et plus présentant des anticorps anti-récepteur de l’acétylcholine (pas d’agrément aux collectivités 
)

( NMOSD chez les patients adultes4 présentant des anticorps anti-aquaporine 4 (AQP4) atteints de la forme récurrente de la maladie5 et qui ne sont pas en échec des traitements de fond immunosuppresseurs (rituximab, azathioprine, mycophénolate mofétil – SMR insuffisant).

	AMM miroir
 (voir RCP des médicaments concernés)

	( AMM Voydeya® : traitement des patients adultes atteints d’hémoglobinurie paroxystique nocturne (HPN) présentant une anémie hémolytique résiduelle, en association avec le ravulizumab ou l’eculizumab.

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

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

	Prescription


	Eculizumab (voie IV) :  ( SOLIRIS®    Biosimilaire ([image: image1.png]


 AMM uniquement dans cadre HPN et SHUa) : ( BEKEMV®

                                                                                                                                                        ( EPYSQLI®  
( Phase initiale : 600 mg
( S1
( S2
( S3
( S4
( Phase d’entretien : 900 mg
( S5
( tous les 14 jours +/- 2jours
· HPN (Poids ≥ 40 kg)    

A administrer en perfusion IV de 25 à 45 min.

· SHUa (Poids ≥ 40 kg), MAg (Poids ≥ 40 kg), et NMOSD (adultes) 

( Phase initiale : 900 mg
( S1
( S2
( S3
( S4
( Phase d’entretien : 1200 mg
( S5
( tous les 14 jours +/- 2jours
 A administrer en perfusion IV de 25 à 45 min.
· Patients pédiatriques (HPN, SHUa, ou MAg , avec poids corporel ≥ 5kg et < 40 kg) : 
Semaine ……… : ………. mg ……………………………………
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‘administrés par perfusion intraveineuse de 25 & 45 minutes (35 minutes = 10 minutes) tous les
14 jours & 2 jours (voir rubrique 5.1).

Myasthénie acquise généralisée (MA) réfractaire

Les données disponibles sugeérent que la réponse clinique st généralement obtenue aprés 12
semaines de traitement par Soliris

Larrét du traitement doit étre envisagé chez les patients qui ne présentent pas de bénéfice
thérapeutique aprés 12 semaines.

Population pédiatrique, dans 'HPN, le SHU atypique et la MA réfractaire :
Les patients pédiatriques atteints ’HPN, de SHU atypique ou de MAg réfractaire, dont le poids
corporel est > 40 kg, sont traités aux posologies recommandées chez 'adulte.

Pour les patients pédiatriques, atteints d"HPN, de SHU atypique ou de MAg réfractaire, dont le poids
corporel est inférieur a 40 ke, le schéma posologique de Soliris est :

Poids du Phase initiale Phase d’entretien
patient
30a<40ke 600 mg/semaine | 900 mg & la 3° semaine puis 900 mg toutes
pendant les deux | les 2 semaines
premiéres semaines
20a<30ke 600 mg/semaine | 600 mg & la 3° semaine puis 600 mg toutes
pendant les deux | les 2 semaines
premiéres semaines
102<20kg | 600 mg, dose uniqued | 300 mg & la 2° semaine puis 300 mg toutes
la 1 semaine les 2 semaines
5a<10kg | 300 mg, doseuniquea | 300 mg & la 2° semaine puis 300 mg toutes
la 1 semaine les 3 semaines

Soliris n°a pas été étudié chez les patients atteints d’HPN ou de MAg réfractaire pesant moins de 40
ke. La posologie de Soliris 4 utiliser chez les patients pédiatriques atteints ’HPN ou de MAg
réfiractaire pesant moins de 40 kg est identique i la posologie déterminée en fonction du poids
recommandée chez les patients pédiatriques atteints de SHU atypique. Selon les données
pharmacocinétiques (PK)/pharmacodynamiques (PD) disponibles chez les patients atteints de SHU





Dose supplémentaire de Soliris® en cas de ( Plasmaphérèse ( Transfusion de PFC ( Traitement concomitant par IgIV  
( dose : ……….mg  ……………………………………………….(posologie : se référer au RCP) 
Date : …../…../….….                                                       Signature :

	Cadre réservé à la Pharmacie

	A conserver entre +2°C et +8°C (ne pas congeler), à l’abri de la lumière dans son emballage d’origine

	Médicament dispensé 
                                                                             Quantité 
           Numéro d’ordonnancier                    

	Princeps
	SOLIRIS® 300mg/30ml, sol à diluer pour perfusion       

UCD : 9299207 ; prix : 1 935,14€
                                   …………                  ………………………

	Biosimilaires
	BEKEMV® 300mg/30ml, sol à diluer pour perfusion
UCD : 9003250 ; prix : 1 935,14€9                                                       …………                 ………………………

EPYSQLI® 300mg/30ml, sol à diluer pour perfusion
UCD : 9003320 ; prix : 1 935,14€9                                                       …………                 ………………………

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




Traçabilité : nom et numéro de lot du produit administré doivent être clairement enregistrés.
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 Augmentation de la prédisposition du patient à une infection grave à méningocoque ( prescription à associer à la vaccination contre le méningocoque par le vaccin tétravalent conjugué ACYW et par le vaccin contre les IIM de sérogroupe B, conformément aux recommandations du calendrier vaccinal 2024. 

Se référer au RCP (Soliris®, Bekemv® ; Epysqli®) pour toute information complémentaire relative :

· aux mises en garde spéciales et précautions d’emploi, notamment en lien avec la surveillance biologique, le risque d’infection grave à méningocoque (et autres bactéries encapsulées) , les recommandations vaccinales (recommandations HCSP (01/04/2022) relatives à la prévention des infections invasives chez des patients traités par médicaments anti-complément à consulter également)

· aux interactions médicamenteuses (Thesaurus ANSM à consulter également) : surveillance particulière en cas d’administration concomitante avec IgIV et d’inhibiteurs du récepteur FcRn.
· à la grossesse et à l’allaitement (site du CRAT à consulter également)

Centres de référence : consulter Orphanet (HPN ;  Myasténie auto-immune ; NMOSD ; SHUa)
Soliris® : Médicament faisant l’objet de mesures additionnelles de réduction du risque (documents destinés aux médecins ; documents à remettre aux patients/parents à retrouver sur la page dédiée de l’ANSM) 
A administrer en perfusion IV 


de 1 à 4 heures.








� Orphanet : � HYPERLINK "http://tinyurl.com/orphanet-eculizumab" ��http://tinyurl.com/orphanet-eculizumab�. Pour le NMOSD : PEC à réaliser dans un centre de ressources et de compétences de la sclérose en plaques ou dans un centre du réseau MIRCEM. Prescription restreinte aux neurologues dans le cadre d’une RCP pluridisciplinaire.


� Se référer à la � HYPERLINK "http://affairesjuridiques.aphp.fr/textes/circulaire-dss1cdgspp2dhose2-n2010-24-du-25-janvier-2010-relative-a-la-validation-des-prescriptions-initiales-de-medicaments-designes-comme-orphelins-finances-en-sus-des-prestations-d/telecharger/599702" ��circulaire N° DSS/1C/DGS/PP2/DHOS/E2/2010/24 du 25 janvier 2010� relative à la validation des prescriptions initiales de médicaments désignés comme orphelins financés en sus des prestations d'hospitalisation


� Code indication. � 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" ��Cf. 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.


� Absence d’études chez les patients pédiatriques présentant un NMOSD.


� 2 crises au cours de la dernière année ou 3 crises au cours des 2 dernières années dont une au cours de l'année précédente.


� Pas de demande d’inscription par le laboratoire (voir avis HAS du � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2868564/fr/soliris-27062018-avis-ct16704" ��27/06/2018�) et avis défavorable de remboursement chez l’enfant (avis HAS du � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-20657_SOLIRIS_PIC_EI_AvisDef_CT20657.pdf" �24/04/2024�)


� AMM attribuée à une spécialité en association à Soliris®. Cette AMM n’est pas mentionnée dans le RCP de Soliris® à ce jour.


� Prescription réservée aux spécialistes en hématologie, médecine interne, neurologues, néphrologie, pédiatrie et pathologie neuromusculaires (médicament réservé à l’usage hospitalier).


� Tarif de responsabilité TTC en vigueur
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