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	Prescripteur

Nom :
……………………………………

N°RPPS :…………………………………

Hôpital : …….……………………………

Service : ………………………………….

UA : ………………………………………

Téléphone : ……………………………….

	Patient

Nom : ……………………………………..

Prénom : …………………………………..

Date de naissance : ……………………….

NIP/NDA : ………………………………..

Poids………………………………………

Surface corporelle (m2) : ………………….

	Le traitement enzymatique substitutif doit être instauré dans un Centre de Référence ou de Compétence des Maladies Héréditaires du Métabolisme ou Lysosomales.
Nom du centre de référence : ………………………………………………………………………….

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


	( Mucopolysaccharidose de type IV A (syndrome de Morquio A, MPS IV A) chez les patients de tous âges [I000376].

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

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

	Prescription


	Le traitement par VIMIZIM doit être supervisé par un médecin ayant l’expérience de la prise en charge de patients atteints de MPS IV A ou d’autres maladies métaboliques héréditaires. L’administration de VIMIZIM doit être effectuée par un professionnel de la santé dûment formé et disposant du matériel nécessaire à la prise en charge des urgences médicales.

Elosulfase alfa : ……… mg/kg soit ……… mg une fois par semaine pendant ……… semaines par    perfusion IV de 4 heures.
Posologie recommandée et modalités d’administration : se référer au RCP
· 2mg/kg/semaine. 
· Volumes et débits de perfusion recommandés : se référer au Tableau dédié dans RCP
· Volume total de la perfusion à administrer sur ≈ 4h

· <25 kg : volume total de 100 ml, débit de perfusion initial = 3 ml/heure 
·  ≥ 25 kg : volume total de 250 ml, débit de perfusion initial = 6 ml/heure
· À diluer dans NaCl 0,9%
·  Réactions associées à la perfusion (RAP) -> un traitement préalable par antihistaminiques, +/- antipyrétiques est recommandé 30 à 60 min avant le début de la perfusion. Si RAP, se référer au RCP pour la conduite à tenir.
Date : …. /…. /……




Signature :


	Cadre réservé à la Pharmacie

	A conserver au réfrigérateur entre +2°C et +8°C, dans l’emballage d’origine, à l’abri de la lumière.

	Médicament dispensé


                             Quantité

Numéro d’ordonnancier

Vimizim® 1 mg/ml, solution à diluer pour perfusion          ….…….

………………………….
UCD : 9396011 (prix : 712,15 €
) 
Date : …. /…. /……




Signature :


Se référer au RCP pour toute information complémentaire relative :

· aux mises en garde spéciales et précautions d’emploi, notamment en lien avec les RAP, surveillance des signes et symptômes d’une compressions médullaire ou cervicale, teneur en Na, teneur en sorbitol et intolérance héréditaire au fructose) 

· 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 ; filière G2m
La circulaire N° DSS/1C/DGS/PP2/DHOS/E2/2010/24 du 25 janvier 2010, applicable au 1er janvier 2010, précise les conditions de mise en œuvre de la validation par les centres de référence ou de compétence de maladies rares des prescriptions initiales en établissement de santé de médicaments désignés comme orphelins au sens du règlement européen (CE) n° 141/2000 du Parlement européen et du Conseil du 16 décembre 1999, financés en sus des prestations d’hospitalisation. La prise en charge par l’assurance maladie de ces spécialités est subordonnée à cette validation. Le document ci après est extrait de cette circulaire

Fiche de liaison attestant de la validation de la prescription initiale d'un médicament orphelin par un centre de référence ou de compétence  (6ème alinéa de l’article L. 162-22-7 du Code de la sécurité sociale) 

Partie à remplir par le prescripteur (établissement émetteur de la prescription)) 

1 - Situation du patient 

nom et prénom ………………………………………………………………....………………………… 

date de naissance : |__|__|__|__|__|__|__|__| 

date de l’admission dans l’établissement de santé : |__|__|__|__|__|__|__|__| 

NIR du patient (ou, si le patient n’est pas assuré social, NIR de l’assuré social dont le patient est ayant droit) : |__|__|__|__|__| __|__| __|__|__| __|__|__| |__|__| 

2 - Elément concernant le traitement 

-médicament orphelin envisagé (nom de spécialité) : ...............………………………………………………… 

3 - Identification de l’établissement de santé dans lequel s’effectue la prescription initiale 

-identification de l'établissement :…………………………………..........................………………………… 

n° Finess de l’établissement (juridique) :………………………… 

nom du médecin prescripteur : …………..........………………………………………....……………………… 

-numéro de tel et adresse mail du médecin prescripteur : ……………………. 

Date : |__|__|__|__|__|__|__|__| Cachet de l'établissement : 

Signature du médecin prescripteur : 

Partie à remplir par le centre de compétence ou de référence (établissement validant la prescription) 

1 - Identification du centre de référence/ compétence (rayer la mention inutile) 

-identification du centre : …………………………………………………………….............………………….. 

s’il s’agit d’un centre de compétence, veuillez indiquer ci-dessous, le centre de référence auquel il est rattaché : ….. ………………… 

nom du médecin en charge de la validation :……………………………………. 

2 – Validation

- validation du traitement par ce médicament orphelin : oui (     non (             

Date de la décision |__|__|__|__|__ |__|__|__| 

Date : |__|__|__|__|__ |__|__|__| 








Cachet de l'établissement : 

Signature du médecin en charge de la validation : 
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� Code indication. Cf. � HYPERLINK "https://solidarites-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 soumis à prescription médicale restreinte. Médicament réservé à l’usage hospitalier.


� Tarif de responsabilité TTC en vigueur
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