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	Prescripteur

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

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

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


	IV
	( Maladie de Crohn active modérée à sévère de l’adulte en échec (réponse insuffisante, contre-indication ou intolérance) d’un traitement conventionnel (corticoïdes ou immunosuppresseurs) ET d’au moins un anti-TNF.
 [I000335]

( Rectocolite hémorragique (RCH) active modérée à sévère chez l’adulte, en 3ème ligne de traitement, en cas d'échec (réponse insuffisante, perte de réponse, intolérance ou contre-indication) des traitements conventionnels (amino-5 salicylés, corticoïdes et immunosuppresseurs) ET d'au moins un médicament biologique parmi les anti-TNFα et le vedolizumab [I000534]


	Indications AMM non prises en charge en sus des GHS [code indication]1

	IV

SC2
	( Maladie de Crohn active modérée à sévère chez les patients adultes présentant une réponse insuffisante, une perte de réponse ou une intolérance à un traitement conventionnel et naïfs d’anti-TNF (SMR insuffisant) [I000425] 

( Rectocolite hémorragique (RCH) active modérée à sévère chez l’adulte en cas d’échec (réponse insuffisante, perte de réponse, intolérance ou contre-indication) à un traitement conventionnel OU à un agent biologique (non agréée collectivités)3.

	SC2
	( Maladie de Crohn active modérée à sévère de l’adulte en échec (réponse insuffisante, contre-indication ou intolérance) d’un traitement conventionnel (corticoïdes ou immunosuppresseurs) ET d’au moins un anti-TNF2 [I000335].

( Psoriasis en plaques modéré à sévère chez l’adulte, si échec (réponse insuffisante, contre-indication ou intolérance) aux autres traitements systémiques dont la ciclosporine, le méthotrexate (MTX) ou la puvathérapie (psoralène et UVA) [I000331]

( Psoriasis en plaques sévère de l’adolescent ≥ 12 ans [I000332] 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 forme étendue et/ou retentissement psychosocial important

( Psoriasis en plaques chronique sévère de l’enfant âgé de 6 à 11 ans [I000533], 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 forme étendue et/ou un retentissement psychosocial important

( Psoriasis en plaques modéré à sévère chez l’enfant ≥ 6 ans, en cas de réponse insuffisante ou d’intolérance aux autres traitements systémiques OU aux photothérapies (SMR insuffisant)7

( Rectocolite hémorragique (RCH) active modérée à sévère chez l’adulte, en 3ème ligne de traitement, en cas d'échec (réponse insuffisante, perte de réponse, intolérance ou contre-indication) des traitements conventionnels (amino-5 salicylés, corticoïdes et immunosuppresseurs) ET d'au moins un médicament biologique parmi les anti-TNFα et le vedolizumab [I000534]3
( Rhumatisme psoriasique (RP) actif de l’adulte, en monothérapie ou en association avec le MTX, lorsque la réponse à un précédent traitement de fond antirhumatismal non-biologique a été inadéquate
 [I000333]

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

	Prescription


	( 1ère administration

          ( Date de la dernière administration : .… /…. /….         

Adultes (Psoriasis et RP) :      ( 45 mg en injection SC              ( 90 mg en injection SC (poids > 100 kg)
Adultes (Maladie de Crohn et RCH) :
Initiation   ( ……mg en perfusion IV d’au moins une heure (260mg si ≤55kg ; 390mg si ]55kg-85kg] ; 520mg si >85kg)
Entretien   ( 90 mg en injection SC 
Enfants et adolescents ≥ 6 ans (Psoriasis) : ( 0,75 mg/kg en injection SC soit ……………mg (poids < 60 kg)    

                     
                                        ( 45 mg en injection SC (poids allant de 60 à 100kg)

                     
                                        ( 90 mg en injection SC (poids > 100 kg) 
Date : .… /…. /….




Signature :

	Cadre réservé à la Pharmacie

	Médicament dispensé


                                                                                    Quantité
         Numéro d’ordonnancier

STELARA®, Sol à diluer pour perfusion 130mg/26ml (IV) UCD : 9425020 (prix : 1 939,98 €)
     …….…
         …………………………
STELARA®, Sol inj en seringue pré-remplie 45 mg/0,5 ml (SC) UCD : 9351787 (prix : 2 071,98 €)10   …….…
         …………………………      
STELARA®, Sol inj en seringue pré-remplie 90 mg/1 ml (SC) UCD : 9351793 (prix : 2 071,98 €)10      …….…                …………………………      
STELARA®, Sol inj en flacon 45mg/0,5ml (SC) UCD : 9328096 (prix : 2 071,98 €)10                              …….…
         …………………………

Date : .… /…. /….




Signature :


· Avant de prescrire, vérifier l’absence d’infections sévères (tuberculose active…) et l’existence d’une contraception efficace chez la femme. Prendre en compte le risque d’érythrodermie et de desquamation cutanée.
· Traçabilité : le nom de spécialité et le n° de lot du médicament administré doivent être enregistrés dans le dossier du patient
Se référer impérativement au RCP pour toute information relative : aux posologies et modalités d’administration recommandées, aux mises en garde et précautions d’emploi, aux interactions médicamenteuses (Thésaurus ANSM 10/20 à consulter également), grossesse et allaitement (site CRAT à consulter également)[image: image1.png]



� 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.


� Avis HAS/CT du � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2751847/fr/stelara-08032017-avis-ct15849-15850" ��8/03/2017� (SMR important, ASMR IV) et JO d’inscription 30/09/2017 (� HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000035676480" ��forme IV�) / � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043033096" ��JO de radiation 22/01/2021 � (formes SC)


� EMA/ Extension AMM du 03/09/2019. HAS/ � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18134_STELARA_RCH_PIC_EI_AvisDef_CT18134.pdf" ��Avis CT du 22/07/2020� ( SMR important, ASMR V uniquement en 3ème ligne de la RCH active modérée à sévère de l’adulte uniquement en cas d’échec (réponse insuffisante, perte de réponse, intolérance ou contre-indication) des traitements conventionnels (amino-5 salicylés, corticoïdes et immunosuppresseurs) et d’au moins un médicament biologique parmi les anti-TNFα et le vedolizumab. JO agrément aux collectivités du � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043096793" ��05/02/2021�.


� HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18932_STELARA_PIC_REEV_Psobioteq_AvisDef_CT18932.pdf" ��� HAS/Avis CT du 05/05/2021� relatif à la réévaluation des formes SC de Stelara dans le psoriasis en plaques chronique de l’adulte ( SMR important dans l’indication de l’AMM. En attentes arrêté de prise en charge en ville. A noter, actuellement, en ville, prise en charge limitée aux formes sévères de l’adulte 1) si échec à au moins 2 traitements parmi les traitements systémiques non biologiques et les photothérapies 2) ET forme étendue et/ou retentissement psychosocial important (JO 29/09/2017). SMR insuffisant chez les patients ne répondant pas à ces critères (avis HAS/CT du � HYPERLINK "http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-13990_STELARA_PIS_RI_Avis2_CT13990.pdf" ��22/06/2016�).


� Avis HAS/CT du � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-14846_STELARA_PIC_EI_PsoAdos_Avis2_CT14846.pdf" ��22/06/2016� et réévaluation du � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19542_REEVALUATION_PSORIASIS_ENFANT_PIC_AvisDef_CT19526_CT19533_CT19542_CT20112.pdf" ��15/03/2023�


� EMA/Extension d’AMM le 20/01/2020 à la population pédiatrique (enfant âgé de 6 à 11 ans). Avis HAS/CT du � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18603_STELARA_enfant_PIC_EI_AvisDef_CT18603.pdf" ��09/09/2020� et réévaluation du � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19542_REEVALUATION_PSORIASIS_ENFANT_PIC_AvisDef_CT19526_CT19533_CT19542_CT20112.pdf" ��15/03/2023� ( SMR important, ASMR V uniquement dans le psoriasis en plaques chronique sévère de l’enfant âgé de 6 à 11 ans, 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 forme étendue ET/OU un retentissement psychosocial important. JO agrément aux collectivités du � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043096793" ��05/02/2021�.


� AMM octroyée le 19/09/2013. HAS/Avis CT (� HYPERLINK "http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-13990_STELARA_PIS_RI_Avis2_CT13990.pdf" ��avis du 22/06/2016�) ( SMR modéré, ASMR V. Indication agréée aux collectivités (JO 27/10/2015).


� Prescription initiale hospitalière annuelle (et renouvellement) réservée aux dermatologues, hépato/gastro-entérologues, internistes, rhumatologues. Médicament d’exception( pour toute prescription extrahospitalière, se reporter impérativement à la dernière fiche d’information thérapeutique �HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043096779"��(arrêté du 28/01/2021)�


� Recommandé de réaliser le 1ère injection SC dans une structure de soins adaptée (en raison du risque de réactions d’hypersensibilité) - � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18932_STELARA_PIC_REEV_Psobioteq_AvisDef_CT18932.pdf" ��avis HAS/CT du 05/05/2021.�


� Tarif de responsabilité TTC en vigueur 





Page 1 sur 2

