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	Prescripteur

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

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

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


	( Perte visuelle, chez l’adulte ou l’enfant, due à une dystrophie rétinienne héréditaire résultant de mutations bi-alléliques confirmée du gène RPE65 et possédant suffisamment de cellules rétiniennes viables [I000564]

	Prescription (réservée aux spécialistes en ophtalmologie)

	Voretigene neparvovec (Luxturna®) : voie sous-rétinienne
Utilisation limitée à certains établissements de santé
. La décision de mise sous traitement doit faire l’objet d’une RCP et doit reposer sur un faisceau d’examens, notamment pour déterminer le nombre de cellules rétiniennes viables suffisant, comportant un test génétique, des examens d’imagerie (tomographie en cohérence optique, optique adaptative), électrorétinogramme et des examens psychophysiques tels que la pupillométrie, l’acuité visuelle, le champ visuel et le test de mobilité en ambiance lumineuse variable (MLMT
). 
RCP : date de tenue de la RCP : … / … / … ; Accord mise sous traitement par Luxturna®   ( OUI   ( NON

…………… vg soit ……… mL de solution diluée de voretigene neparvovec par injection dans l’espace sous-rétinien de l’œil …………… (préciser gauche OU droit).
Posologie recommandée (se référer au RCP) : Administration dans un établissement autorisé3 par un chirurgien spécialiste de la rétine expérimenté en chirurgie maculaire, au bloc opératoire en conditions aseptiques contrôlées sous anesthésie adéquate. 

Traitement

Calendrier

Posologie

Commentaire

Traitement immunomodulateur 
Pré-opératoire 

3 jours AVANT l’administration de Luxturna®
1 mg/kg/jour Prednisone (ou équivalent)

(maximum de 40 mg/jour)

Les administrations individuelles dans chaque oeil sont réalisées lors de jours distincts avec un intervalle court, mais espacées d'au moins 6 jours.

L’initiation du traitement immunomodulateur pour le second œil doit suivre le même calendrier et remplacer le traitement immunomodulateur du premier œil.
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 Modalités administration Luxturna : 

· solution à diluer stérile à décongeler et diluer avant administration (se référer au RCP)
· Ne pas administrer dans le voisinage immédiat de la fovéa.

· Ne pas administrer par injection intravitréenne

Positionnement du patient pendant et en post opératoire : maintenir la position allongée sur le dos, tête à plat pendant 24 heures.

Traitement Luxturna® 
J1 = administration Luxturna®
Dilater la pupille de l’œil devant recevoir l’injection

1 dose unique de 1,5 x 1011 vg de voretigene neparvovec (dans un volume total de 0,3 mL) par injection sous rétinienne
Traitement immunomodulateur 

Post-opératoire

Pendant 4 jours

(J1 à J4)
1 mg/kg/jour Prednisone (ou équivalent)

(maximum de 40 mg/jour)
Suivi pendant 5 jours

(J5 à J9)

0,5 mg/kg/jour Prednisone (ou équivalent)

(maximum de 20 mg/jour)

Suivi pendant 5 jours d’une dose tous les 2 jours
Date : …. /…. /……






Signature :


	Cadre réservé à la Pharmacie

	A conserver au congélateur à une température ≤ -65°C)

	Médicament dispensé



      Quantité
                      Numéro d’ordonnancier

LUXTURNA® 5x1012 génomes de vecteur/ml 
solution à diluer et solvant pour solution injectable 

UCD: 9443785, prix : 296 090,00 €
                                 …………….                         ………………………
Date : …/..../…....






                   Signature :
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 Médicament contenant des organismes génétiquement modifiés.
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CONTRE-INDICATIONS : infection oculaire ou périoculaire et inflammation intraoculaire active 
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 Avant l’initiation du traitement immunomodulateur et l’administration de Luxturna : rechercher les symptômes d’une maladie infectieuse active de toute. Le cas échéant, attendre la guérison du patient avant le début du traitement.
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 Carte à remettre au patient (mesure additionnelle de réduction du risque)[image: image6.png]



� EMA/AMM européenne (19/02/2018). Médicament ayant fait l’objet d’une ATUc dans l’indication « traitement des patients d’âge ≤ 20 ans, présentant une perte visuelle due à une dystrophie rétinienne héréditaire résultant de mutations bi-alléliques confirmées du gène RPE65 et possédant suffisamment de cellules rétiniennes viables et ayant été diagnostiqués dans l’enfance comme atteints d’amaurose congénitale de Leber » (début ATUc : 19/10/2018 - Fin ATUc : 29/04/2019).


� 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.


� Arrêté du 4 août 2021 limitant l’utilisation de médicaments de thérapie génique indiqués dans le traitement de la dystrophie rétinienne héréditaire à certains établissements de santé en application des dispositions de l’article L. 1151-1 du CSP (�HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=KV88RcN_J88ijRLW9EJIqCiW1I_L52Km8U5Pd5KGQDQ="��cf JO 06/08/2021�)


� Cf. � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-17535_LUXTURNA_PIC_INS_Avis2_CT17535.pdf" ��avis HAS-CT du 03/04/2010� et � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043909958" ��JO agrément aux collectivités�


� Tarif TTC en vigueur.
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