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	Prescripteur

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

Nom : ……………………………………..

Prénom : …………………………………..

Date de naissance : ……………………….

NIP/NDA : ……………… Poids…………

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


	Hémoglobinurie paroxystique nocturne (HPN) chez les patients  ( adultes [I000579] ( enfants ≥ 10kg
 [I000611]

   ( Naïfs d’inhibiteur du complément : présentant une hémolyse avec un ou des symptôme(s) clinique(s) indiquent une forte activité de la maladie
   ( En relai de l’éculizumab : stables sur le plan clinique après un traitement par l’eculizumab pendant les 6 derniers mois
( Syndrome hémolytique et urémique atypique (SHUa) chez les patients ≥ 10kg, naïfs d’inhibiteur du complément ou ayant reçu un traitement par l’eculizumab pendant au moins 3 mois et présentant des signes de réponse à l’eculizumab
 [I000654]
( Myasthénie auto-immune généralisée (MAg), en addition au traitement standard, incluant les immunosuppresseurs de première ligne, chez les patients adultes présentant des anticorps anti-récepteurs de l'acétylcholine (aRACh) restant symptomatiques, excluant le rituximab et les traitements immunosuppresseurs de deuxième ligne et plus avec AMM (Soliris® (eculizumab) et Vyvgart® (efgartgimod alfa)
 (validation filière FILNEMUS nécessaire
) [I000655]
( Maladie du spectre de la neuromyélite optique (NMOSD) chez les adultes présentant des Ac anti-aquaporine 4 (AQP4) et en échec des traitements de fond immunosuppresseurs (rituximab, azathioprine, mycophénolate mofétil)
 (prescription restreinte aux neurologues dans le cadre d’une RCP - suivi du patient dans un CRC sclérose en plaques ou dans un centre MIRCEM nécessaire) [I000656]

	Indications AMM non prises en charge en sus des GHS

	( Maladie du spectre de la neuromyélite optique (NMOSD) chez les adultes présentant des Ac anti-aquaporine 4 (AQP4) (non agréé aux collectivités à ce jour)

	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


	Le ravulizumab doit être administré par un professionnel de santé et sous surveillance d’un médecin ayant l’expérience de la prise en charge des patients atteints de troubles hématologiques, rénaux, neuromusculaires ou neuro-inflammatoires.

Ravulizumab IV : ……………………..mg/kg soit ……………………………mg par perfusion IV.
( Dose de charge  (DC)               ( Dose d’entretien (DE)               Date de la dernière perfusion : …… / …… / ……

Posologie recommandée (se référer impérativement au RCP) 

· Schéma posologique (adultes : HPN, SHUa, MAg, NMOSD / enfants : HPN et SHUa) : DC suivie de DE administrées 1x/8semaines pour les adultes et enfants ≥ 20kg et 1x/4semaines pour les enfants [10kg ; 20kg [
NB : la 1ère DE est administrée 2 semaines après l’administration de la DC.

NB : administration de doses supplémentaires de Ravulizumab après un traitement par échange plasmatique, plasmaphérèse ou IgIV 
· Relais de l’eculizumab par le ravulizumab : DC de ravulizumab 2 semaines après la dernière perfusion d’éculizumab

· Durée de traitement : HPN = à vie (sauf si interruption cliniquement justifiée) ; SHUa = minimum 6 mois ; MAg et NMOSD = étudié uniquement dans le cadre administration chronique
Modalités d’administration (se référer impérativement au RCP) :

· A l’aide d’un filtre de 0,2 μm. Ne pas administrer en injection intraveineuse directe ou en bolus.
· Perfusion IV en utilisant une pompe de type pousse-seringue ou une pompe à perfusion d’Ultomiris 100 mg/mL (flacons de 3 mL et 11 mL) préalablement dilué à une concentration finale de 50 mg/mL avant administration. Durée minimale de perfusion : 0,17 à 1,3h (soit 10 à 78 min), en fonction du poids.
Date : …… / …… / ……                                                                                                                    Signature : 



	Cadre réservé à la Pharmacie

	A conserver entre +2°C et +8°C, dans l’emballage extérieur à l’abri de la lumière

	Médicament dispensé



                                             Quantité                                       Numéro d’ordonnancier

Ultomiris® 1 100mg/11ml, solution à diluer pour perfusion (100mg/mL)






UCD : 9001859 (prix : 14 988,66€)
                                                                 …………


…………………………

Ultomiris® 300mg/3mL, solution à diluer pour perfusion (100mg/mL)
UCD : 9001860 (prix : 4 087,82€)11                                                                   …………


…………………………

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




Traçabilité : le nom de spécialité et le n° de lot du médicament administré doivent être clairement enregistrés dans le dossier du patient.
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 Augmentation de la prédisposition du patient à une infection/une septicémie 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 (vaccination au moins 2 semaines avant instauration Ultomiris ; si initiation Ultomiris dans un délai inférieur à 2 semaines ( associer ATB prophylaxie appropriée jusqu’à 2 semaines après vaccination) ( cf RCP ; calendrier vaccinal 2024 ; recommandations HCSP relatives à la prévention des infections invasives chez des patients traités par médicaments anti-complément (01/04/2022).
Se référer au RCP pour toute information complémentaire relative :
· aux mises en garde spéciales et précautions d’emploi, notamment : risque d’infection grave à méningocoque, reco. vaccinales, excipients à effet notoire : sodium 
· aux interactions médicamenteuses (Thesaurus ANSM à consulter également) : dose supplémentaire de ravulizumab en cas d’administration concomitante avec des IgIV.

· à la grossesse et à l’allaitement (site du CRAT à consulter également)
Centres de référence : consulter Orphanet (HPN ;  MAg ; SHUa ; NMOSD) et page « maladies rares » de l’OMEDIT IDF
Se référer aux documents de réduction des risques (ANSM) : ( destinés aux médecins : attestation de vaccination/antibioprophylaxie ; guide médecin 
( à remettre au patient/parents : carte patient ; guide patient[image: image2.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.


� EMA/Extension d’AMM à la population pédiatrique 01/09/2021.  HAS/� HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19811_ULTOMIRIS_EXT%20IND%20PED_Avisdef_CT-19811.pdf" ��Avis CT du 29/06/2022� ( SMR important, ASMR IV (mineure) par rapport à Soliris® (eculizumab). Ultomiris n’a pas d’AMM chez les patients en échec de l’eculizumab. 


� Indication AMM agréée aux collectivités (JO � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045309610?init=true&page=1&query=ultomiris&searchField=ALL&tab_selection=all" ��08/03/2022� et � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT00004945377" ��JO 23/04/2024�). 


� Indication ayant fait l’objet d’une AAP. Périmètre de prise en charge en sus plus restreint que le périmètre AMM. Indication AMM = « MAg chez les patients adultes présentant des anticorps anti-aRAch, en association au traitement standard ».


� Prise en charge subordonnée à une validation par concertation d'une équipe d'experts appartenant à la filière FILNEMUS de l'indication de Ultomiris® (ravulizumab). Une validation par une RCP pourra être proposée à la commission « thérapie innovante » de la filière FILNEMUS dans les situations où l'indication est plus difficile à poser (cf � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT00004945377" ��JO 23/04/2024�).


� Périmètre de prise en charge en sus plus restreint que le périmètre AMM. Indication AMM = « NMOSD chez les patients adultes présentant des anticorps-AQP4 ». (cf � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT00004945377" ��JO 23/04/2024�)


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


� Prescription réservée aux spécialistes en hématologie, en médecine interne, en néphrologie, en pédiatrie, neurologie. Médicament réservé à l’usage hospitalier.


� Présentation Ultomiris® 300mg, solution à diluer pour perfusion fl 30ml (UCD : 9001000) non commercialisée en France à ce jour (HAS/Avis CT du � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-20855_ULTOMIRIS_PIS_RAD_AvisDef_CT20855.pdf" ��12/06/2024� favorable à l’arrêt de commercialisation, en attente JO de radiation)


� Tarif de responsabilité TTC en vigueur. Baisse de tarif le 01/05/2024 (-7%, � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000049454243" ��JO 23/04/2024�)
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