[image: image2]
[image: image2]

MAJ 06/23 - EXTRAITS RCP - Source EMA/EPAR Gazyvaro® rév 16 du 20/11/23 ; 
Imbruvica® rév 31 du 22/09/23 ; Calquence® rév 6 du 15/06/23 ; Venclyxto® rév 16 du 31/10/23
	Prescripteur

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

Nom : ……………………………………..………………..
Prénom : …………………………………..………………..
Date de naissance : ……………………….………………..
NIP/NDA : ………………………………..………………..
Poids (Kg) : ……….……Surface corporelle (m²):…………

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


	( LLC, en association au chlorambucil, chez l’adulte non précédemment traité et présentant des comorbidités le rendant inéligible à un traitement à base de fludarabine à pleine dose. [I000150]

( Lymphome folliculaire en association à la bendamustine en induction suivi d’un traitement d’entretien par obinutuzumab chez les patients non répondeurs ou en progression pendant ou dans les 6 mois après un traitement incluant rituximab [I000400]

( Lymphome folliculaire avancé non précédemment traité
 : traitement d’induction par obinutuzumab en association à une chimiothérapie suivi d’un traitement d’entretien par obinutuzumab chez les patients répondeurs)
 [I000442]

	AMM « miroir »
 

	( AMM Imbruvica® (Ibrutinib) : LLC en L1, association ibrutinib et obinutuzumab (SMR insuffisant)

( AMM Calquence® (Acalabrutinib) : LLC chez les patients adultes en monothérapie ou en association à l’obinutuzumab, chez les patients non précédemment traités

( AMM Venclyxto® (Vénétoclax) : LLC chez les patients adultes non précédemment traités en association avec l’obinutuzumab


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

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

	Posologie

	Obinutuzumab
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►LLC (Association au chlorambucil, ibrutinib ou vénétoclax ; cycles de 28 jours)
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(   Cycle 1 :

     ( J1 : 100mg soit 4 ml à diluer dans une poche de NaCl 0,9% 100ml

     ( J2 ou J1 suite
 : 900mg soit 36ml à diluer dans une poche de NaCl 0,9% 250ml

     ( J8 : 1000mg soit 40 ml à diluer dans une poche de NaCl 0,9% 250ml

     ( J15 : 1000mg soit 40 ml à diluer dans une poche de NaCl 0,9% 250ml

(   Cycle 2 à 6    ( J1 : 1000mg soit 40 ml à diluer dans une poche de NaCl 0,9% 250ml
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►LLC (Indication en association à acalabrutinib ; cycles de 28 jours, début Gazyvaro® à partir du 2ème cycle de traitement, max 6 cycles de Gazyvaro®) 
(   Cycle 2 :

     ( J1 : 100mg soit 4 ml à diluer dans une poche de NaCl 0,9% 100ml8
     ( J2 : 900mg soit 36ml à diluer dans une poche de NaCl 0,9% 250ml

     ( J8 : 1000mg soit 40 ml à diluer dans une poche de NaCl 0,9% 250ml

     ( J15 : 1000mg soit 40 ml à diluer dans une poche de NaCl 0,9% 250ml

(   Cycle 3 à 7    ( J1 : 1000mg soit 40 ml à diluer dans une poche de NaCl 0,9% 250ml

►LF
Induction 

( Association à la bendamustine (L1 ou L ≥ 2) : 6 cycles de 28 jours

( Association au protocole CHOP (L1) : 6 cycles en association + 2 cycles d’obinutuzumab seul ; cycles de 21 jours

( Association du protocole CVP (L1) : 8 cycles de 21 jours 

(   Cycle 1 : 1000 mg soit 40 ml à diluer dans une poche de NaCl 0,9% 250ml, à : 



( J1

( J8

( J15

(   Cycle 2 à 6 ou 2 à 8 : 1000 mg soit 40 ml à diluer dans une poche de NaCl 0,9% 250ml, à : ( J1

Entretien (obinutuzumab en monothérapie tous les 2 mois jusqu’à progression de la maladie et pendant 2 ans maximum)
      ( J1 : 1000 mg soit 40 ml à diluer dans une poche de NaCl 0,9% 250ml

Prémédication : analgésique/antipyrétique oral +/- corticoïdes IV +/- antihistaminique.

Prophylaxie du syndrome de lyse tumorale (sujets à risque) : hydratation+ uricostatique.

Date : …. /…. /….








Signature :

	Cadre réservé à la Pharmacie

	Médicament dispensé


Quantité


Numéro d’ordonnancier

N° de lot
GAZYVARO® 1000 mg/40ml

………….

…………………………

………..

Solution à diluer pour perfusion

UCD : 9406761 (2953,40 €
)
Date : …/…../…..



Signature :


Prophylaxie et Prémédications (syndrome de lyse tumorale et risque réactions liées à la perfusion). SURVEILLANCE++
Effets indésirables : infections, réactivation VHB, neutropénie, thrombopénie, évènements cardiaques, LEMP (très rare).
Afin d'améliorer la traçabilité des médicaments biologiques, le numéro de lot du produit administré doit être clairement inscrit dans le dossier du patient.
· Interactions médicamenteuses : Cf. RCP et thésaurus des interactions médicamenteuses de l’ANSM (version 09/2023)
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A préparer à J1 avec un seul flacon, se reporter à la fiche recommandation pour les modalités de conservation.





A préparer à J1 avec un seul flacon, se reporter à la fiche recommandation pour les modalités de conservation.








� 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.


� L’efficacité chez les patients ayant un score FLIPI de faible risque (0-1) est actuellement non concluante (résultats d’étude en sous-groupes). Le choix thérapeutique pour ces patients doit tenir compte du profil de sécurité globale de Gazyvaro®+chimiothérapie et de la situation spécifique du patient.


� Avis HAS du 18/04/2018 : SMR important, ASMR V (vs rituximab+chimio). JO d’agrément aux collectivités le � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000037477020" ��09/10/2018� et JO d’inscription sur la liste en sus le �HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000037477168"��09/10/2018�.


� AMM/AAP attribuée à une spécialité en association à Gazyvaro®. Cette indication n’est pas mentionnée dans le RCP de Gazyvaro® à ce jour. Concernant la prise en charge de l’obinutuzumab, cf. « Notice explicative relative au référentiel administratif portant la codification des indications des spécialités pharmaceutiques inscrites sur la liste en sus » (� HYPERLINK "https://solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/notice_explicative_relative_au_referentiel_administratif_portant_la_codification_des_indications_des_specialites_inscrites_sur_la_liste_en_sus.pdf" ��Notice ministérielle, 08/2021�).


�  Prise en charge de Calquence® limitée aux patients ne présentant pas de délétion 17p ni de mutation TP53 lorsqu'ils sont inéligibles à un traitement à base de fludarabine à pleine dose ; et chez les patients présentant un statut cytogénétique de mauvais pronostic (délétion 17p ou mutation TP53). En outre, la prise en charge de la spécialité est subordonnée à la réalisation d'un ECG dès lors que le traitement par Calquence® est envisagé, ainsi qu'une surveillance cardiaque clinique et au besoin électrocardiographique attentive au cours du traitement. (Cf. JO d’agrément aux collectivités forme � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047358746" ��comprimés� et � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048443745" ��gélules�).


� Prise en charge de Venclyxto® limitée aux patients présentant une délétion 17p et/ou mutation TP53 ou aux patients ne présentant pas de délétion 17p ou de mutation TP53 et inéligibles à un traitement à base de fludarabine (� HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047812324" ��JO agrément aux collectivités�).


� Il est recommandé d’utiliser des poches de perfusion de taille différente de manière à distinguer la dose de 100 mg et la dose de 900 mg.


� Deux poches de perfusion doivent être préparées pour la perfusion à J1 et J2 (100mg à J1+ 900mg à J1 ou J2). Si la 1ère poche (100mg) a été entièrement perfusée sans modification de la vitesse de perfusion ni interruption de la perfusion, la seconde poche peut être administrée le même jour (report de dose inutile, et pas de nécessité de répéter la prémédication) à condition de disposer de suffisamment de temps, de réunir les conditions nécessaires et de pouvoir assurer une surveillance médicale pendant toute la durée de la perfusion. En cas de modification de la vitesse de perfusion ou d’interruption de la perfusion au cours de l’administration des 100 premiers mg, la seconde poche doit être administrée le lendemain.


� Tarif de responsabilité TTC
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