
[image: image1]

	Prescripteur

Nom :
……………………………………

N°RPPS :…………………………………

Hôpital : …….……………………………

Service : ………………………………….

UA : ………………………………………

Téléphone : ……………………………….

	Patient

Nom : ……………………………………..

Prénom : …………………………………..

Date de naissance : ……………………….

NIP/NDA : ………………………………..

Surface corporelle (m2) :……………………

Poids (Kg) :………………………………..

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


	( Prévention des récidives d’infection à Clostridium difficile (ICD) chez la population d’adultes à haut risque de récidive d’ICD définie de la façon suivante : 
          - patients recevant un traitement antibiotique contre l’ICD (métronidazole, vancomycine et fidaxomicine), 
          - ET ayant au moins l’une des caractéristiques suivantes : âge ≥ 65 ans, antécédent d’ICD au cours des 6 mois précédents, ICD sévère (score Zar ≥ 2), immunodépression. [I000469]

	Indication AMM non prise en charge en sus des GHS

	( Prévention des récidives d’infection à Clostridium difficile (ICD) chez la population pédiatrique (≥1an) à haut risque de récidive d’ICD
 (en attente d’évaluation HAS-CT
)

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

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

	Prescription

	La décision thérapeutique de mise sous traitement doit être prise avec l’aide d’un référent antibiotique
.
Bezlotoxumab (Ac monoclonal anti-toxine B) : ………......mg/kg soit …………………mg en perfusion IV unique.
Posologie recommandée et modalités d’administration (se référer au RCP) : 
- Population adulte et pédiatrique : 10mg/kg en une perfusion IV unique de 60 minutes au cours du traitement antibactérien de l’ICD (d’une durée de 10 à 14 jours).
- Utiliser un filtre en ligne ou terminal stérile, apyrogène, à faible taux d’absorption des protéines (0,2μm à 5μm).

- Ne pas co-administrer simultanément avec d’autres médicaments par la même voie de perfusion.
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 – Ne pas congeler.

	Médicament dispensé 
                                                               Quantité 

Numéro d’ordonnancier

ZINPLAVA® 25mg/mL, sol. à diluer pour perfusion (fl 40ml contenant 1000 mg de bezlotoxumab)
UCD : 9429333 ; Prix : 2710,76 €
                                            …………….                   ……………………………..
Date:.…./…../…..



Signature :





Traçabilité : le nom de spécialité et le n° de lot du médicament administré doivent être enregistrés dans le dossier du patient.

Se référer au RCP, pour toutes informations complémentaires relatives :  

· aux interactions médicamenteuses (Thesaurus ANSM 09/2023 à consulter également)
· aux mises en garde spéciales et précautions d’emploi. NB : utilisation de Zinplava® à éviter chez les patients ayant une insuffisance cardiaque congestive sous-jacente (risque d’évènements indésirables graves de type insuffisance cardiaque et décès identifiés dans le RCP américain)3
· à la grossesse et l’allaitement (site CRAT à consulter également)

� Indication AMM européenne : « Prévention des récidives d’infection à C. difficile (ICD) chez les adultes à haut risque de récidive d’ICD ». La HAS dans son � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-16139_ZINPLAVA_PIC_INS_Avis2_CT16139.pdf" ��avis CT du 19/07/2017� complète cette indication en précisant les caractéristiques de la population à haut risque : patient traité par antibiotique contre l’ICD et ayant au moins l’une des caractéristiques suivantes : âge ≥ 65 ans, antécédent d’ICD au cours des 6 mois précédents, ICD sévère (score Zar ≥ 2), immunodépression. L’indication est prise en charge en sus des GHS uniquement pour les patients répondant à ces critères.


� 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.


� Dans l’étude pivot Modify III, les facteurs de risque les plus fréquents étaient : l’immunodépression et un antécédent de traitement par un ou plusieurs antibiotiques par voie systémiques pendant le traitement de l’ICD au cours de l’épisode initial. Voir également les facteurs de risque définis par la � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-16139_ZINPLAVA_PIC_INS_Avis2_CT16139.pdf" ��HAS� pour l’indication chez l’adulte.


� EMA (26/01/2024) : Extension d’indication à la population pédiatrique ≥ 1an. En attente avis HAS et JO de prise en charge.


� Recommandation de la Commission de Transparence (� HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-16139_ZINPLAVA_PIC_INS_Avis2_CT16139.pdf" ��HAS/Avis CT du 19/07/2017�)


� Prix TTC en vigueur.
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