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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]
, 


	( Troubles du spectre de la neuromyélite optique (TSNMO) en monothérapie chez les patients adultes qui sont séropositifs pour les immunoglobulines G anti-aquaporine 4 (AQP4-IgG) [I000641].

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

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

	Prescription


	La prise en charge d’UPLIZNA® doit être faite dans un centre de ressources et de compétences de la sclérose en plaques ou dans un centre du réseau MIRCEM (maladies inflammatoires rares du cerveau et de la moelle), avec une prescription restreinte aux neurologues dans le cadre d'une RCP.
Inébilizumab (VOIE IV) :  …………………………..mg par perfusion IV.

          ( Doses initiales : ( J0    ( J15                      
          ( Dose d’entretien
          Date de la dernière perfusion : …… / …… / ……
Posologies et modalité d’administration recommandées (se référer impérativement au RCP) 

· Evaluations préalables lors de la 1ère dose d’inébilizumab : dosage quantitatif des Ig sériques, numération des LyB et NFS, y compris leucocytaire ; dépistage VHB et VHC (+ prise en charge thérapeutique avant le début du traitement par inébilizumab), détection tuberculose active et infection latente + respect des recommandations vaccinales
· Surveillance : du risque infectieux et contrôle de la NFS tout au long du traitement et après son arrêt jusqu'à la repopulation en lymphocytes 

· Prémédication avant chaque perfusion d'inébilizumab  ( corticoïde ≈30 min avant + antihistaminique + antipyrétique ≈30-60 min
· Posologies : 

· Doses initiales : dose de charge 300mg à J0 puis 300mg à J15

· Doses d’entretien : 300mg tous les 6 mois

· Doses retardées ou omises : administrer dès que possible (ne pas attendre la dose planifiée suivante)

· Modalités d’administration :

· solvant de dilution : NaCl 0,9 %
· voie IV à l'aide d'une pompe à perfusion à un débit croissant jusqu'à la fin (≈ 90 min) par une ligne intraveineuse contenant un filtre en ligne stérile, à faible liaison protéique, de 0,2 ou 0,22 micron, selon le tableau ci-dessous.
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· surveillance : pendant la perfusion et au moins 1h après (afin de détecter l’apparition de réactions liées à la perfusion)
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

	Médicament dispensé


                                             Quantité                       Numéro d’ordonnancier

Uplizna® 100mg/10mg, solution à diluer pour perfusion






UCD : 9002649 (prix : 17 918,55€)
                                               …………


…………………………

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, notamment : réactions liées à la perfusion, augmentation du risque d’infections graves, réactivation virale, infections opportunistes et LEMP, recommandations  vaccinales, excipient à effet notoire 
· 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 
Médicament faisant l’objet de MARR (mesures additionnelles de réduction du risque) ( se référer aux documents mis à disposition sur le site de l’ANSM (carte patient)[image: image2.png]



� Code indication. Cf. � 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" ��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.


� Médicament ayant fait l’objet d’une � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/jcms/p_3444098/fr/uplizna-inebilizumab-neuromyelite-optique" ��AAP�. Début AAP : 25/05/2022 – Fin AAP 14/10/2023. Code indication AAP [CINEB01]


� Prescription réservée aux spécialistes en neurologie. Médicament réservé à l’usage hospitalier.


� Tarif de responsabilité TTC en vigueur
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