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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]


	( Cancer du sein HER2 positif non résécable ou métastatique ayant reçu préalablement au moins une ligne de traitement anti-HER2, chez l’adulte en monothérapie. [I000649]
( Adénocarcinome gastrique ou de la jonction œsogastrique (JOG) HER2 positif de stade avancé ayant reçu préalablement au moins deux lignes de traitement comportant le trastuzumab, chez l’adulte en monothérapie. [I000648]

	Indications AMM NON prises en charge en sus des GHS

	( Adénocarcinome gastrique ou de la jonction œsogastrique (JOG) HER2 positif de stade avancé ayant reçu préalablement au moins une ligne de traitement comportant le trastuzumab, chez l’adulte en monothérapie.

( CBNPC (cancer du poumon non à petites cellules) de stade avancé avec mutation activatrice du gène HER2 (ERBB2) nécessitant un traitement systémique après une chimiothérapie à base de platine associée ou non à une immunothérapie, chez l’adulte en monothérapie.


	Autorisations d’accès précoce (AAP) prises en charge en sus des GHS [code indication] 


	( Cancer du sein HER2 faible (IHC 1+ ou IHC 2+/ISH-) non résécable ou métastatique qui ont reçu au moins une ligne de chimiothérapie au stade métastatique ou qui ont développé une récidive de la maladie pendant ou dans les 6 mois suivant la fin d’une chimiothérapie adjuvante, chez l’adulte en monothérapie. Ajout d’une restriction dans le cadre de l’AAP : Les patients atteints d’un cancer du sein avec des récepteurs hormonaux positifs doivent aussi avoir reçu au moins une hormonothérapie et être non éligibles à une nouvelle ligne d’hormonothérapie.
 [CDERU04]

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

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

	Prescription

	Enhertu® doit être prescrit par un médecin et administré sous la surveillance d’un professionnel de santé expérimenté dans l’utilisation des médicaments anticancéreux.

Enhertu® : .…..……………......mg à administrer en perfusion IV d’une durée de ……..…….…min

Indication

Dose recommandée
Durée de traitement

Cancer du sein
5,4 mg/kg
toutes les trois semaines (cycle de 21 jours)
A poursuivre jusqu’à la progression de la maladie ou la survenue d’une toxicité inacceptable.
CBNPC
5,4 mg/kg
toutes les trois semaines (cycle de 21 jours)
A poursuivre jusqu’à la progression de la maladie ou la survenue d’une toxicité inacceptable.
Cancer de l’estomac
6,4 mg/kg
toutes les trois semaines (cycle de 21 jours)
A poursuivre jusqu’à la progression de la maladie ou la survenue d’une toxicité inacceptable.
Recommandations (se reporter au RCP) :

· Prémédication anti-émétique avant l’administration de chaque dose d’Enhertu® : association de 2 ou 3 médicaments (ex : dexaméthasone + antagoniste des récepteurs 5-HT3 et/ou antagoniste des récepteurs NK1) 
· Utiliser set de perfusion IV stricte, avec filtre en ligne en PES ou PS de 0,20 ou 0,22µ. Couvrir la poche à perfusion (abri lumière).
· Dose initiale : administrer en perfusion IV de 90 min. Doses suivantes : perfusion 30min, si bonne tolérance 1ère perfusion 
· Symptômes liés à la perfusion : ralentir débit de perfusion ou interrompre la perfusion. En cas de réactions sévères à la perfusion : arrêt définitif du traitement par Enhertu®. Prise en charge des EI : interruption temporaire du traitement, réduction de la dose ou l’arrêt du traitement 
Date : …./…./….



Signature :

	Cadre réservé à la Pharmacie

	Conservation entre 2 °C et 8 °C. Afin d’éviter des erreurs médicamenteuses, il est important de vérifier l’étiquette du flacon pour s’assurer que le médicament préparé et administré est Enhertu (trastuzumab déruxtécan) et non le trastuzumab ou le trastuzumab emtansine.

	Médicament dispensé 

Quantité

Numéro d’ordonnancier

Enhertu® 100mg/10mL, poudre pour solution à diluer
………….

…………………………..
UCD : 9001055 (prix
 : 1 633,60 € TTC)
Date : .…./…../…..




Signature :


Afin d’améliorer la traçabilité des médicaments biologiques, le nom et le numéro de lot du produit administré doivent être clairement enregistrés.
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 Se référer au RCP Enhertu® pour toutes informations relatives : 

· A la posologie et aux modalités d’administration, 

· Aux mises en garde, précautions d’emploi et conduites à tenir (notamment pneumopathie instertitielle diffuse / pneumopathie inflammatoire, neutropénie, diminution de la fraction d’éjection ventriculaire gauche, insuffisance hépatique, etc.),

· Aux interactions médicamenteuses (Thésaurus ANSM à consulter également),

· A la grossesse et l’allaitement avec une toxicité embryonnaire et fœtale (sites du CRAT à consulter également).
Recommandations/gestion des toxicités 

►Recommandations ESMO (10/2022) pour la gestion de la toxicité des immunothérapies (diagnostic, traitement et suivi)

►Recommandations NCCN (03/2020) ; Recommandations NCCN (2023)  pour la gestion de la toxicité immunomédiée des immunothérapies.

►Recommandations ESMO (11/2020) pour la prévention et la gestion des toxicités dermatologiques liées aux anticancéreux.
� 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.


� � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/jcms/p_3447975/fr/enhertu-trastuzumab-deruxtecan-adenocarcinome-gastrique-ou-de-la-jonction-oesogastrique-jog" ��Avis HAS-CT du 24/05/2023�/ SMR insuffisant


� �HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/jcms/p_3530992/fr/enhertu-trastuzumab-deruxtecan-cancer-du-poumon"��Avis HAS-CT du 26/06/2024�/ SMR insuffisant


� Accès précoce/accès dérogatoire. Cf � HYPERLINK "https://sante.gouv.fr/soins-et-maladies/medicaments/professionnels-de-sante/autorisation-de-mise-sur-le-marche/article/autorisation-d-acces-precoce-autorisation-d-acces-compassionnel-et-cadre-de" ��référentiel� et � HYPERLINK "https://www.omedit-idf.fr/ap_ac/" ��actualité� sur le site de l’OMEDIT IDF


� �HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/jcms/p_3444788/fr/enhertu-trastuzumab-deruxtecan-cancer-du-sein-her2-faible"��Avis HAS-CT du 24/05/2023�/ SMR important, ASMR III en monothérapie dans le traitement des patients adultes présentant un cancer du sein HER2-faible non résécable ou métastatique ayant reçu préalablement une chimiothérapie pour la maladie métastatique ou ayant présenté une récidive de la maladie pendant la chimiothérapie adjuvante ou au cours des six mois suivant la fin de la chimiothérapie adjuvante


� Tarif responsabilité TTC
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