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Source : EMA/RCP Sarclisa® Rév. 6 du 18/01/2023
	Prescripteur

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

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


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


	( Myélome multiple en rechute et réfractaire, traitement en association avec le pomalidomide et la dexaméthasone chez les patients adultes qui ont reçu au moins deux traitements antérieurs incluant le lénalidomide et un inhibiteur du protéasome et dont la maladie a progressé lors du dernier traitement [I000607]
( Myélome multiple, traitement en association avec le carfilzomib et la dexaméthasone chez les patients adultes ayant reçu au moins un traitement antérieur [I000606]

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

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

	Prescription

	Sarclisa (isatuximab) : 
( Cycle 1 (cycle de 28 jours)      :  ( J1  ( J8 ( J15 ( J22

( Cycles ≥2 (cycles de 28 jours) :  ( J1           ( J15

Posologie :  ( 10 mg/kg soit …………mg en perfusion intraveineuse
- Prémédication conseillée : dexaméthasone, antihistaminique H1 et paracétamol à administrer 15 à 60 mn avant de démarrer la perfusion de Sarclisa®.
Débits de perfusion recommandés lors de l’administration de Sarclisa® : 

Volume de dilution 

Débit initial 

Absence de réaction à la perfusion 

Augmentation du débit 

Débit maximum 

Première perfusion 

250 ml 

25 ml/heure 

Pendant 60 minutes 

25 ml/heure toutes les 30 minutes 

150 ml/heure 

Deuxième perfusion 

250 ml 

50 ml/heure 

Pendant 30 minutes 

50 ml/heure pendant 30 minutes, puis augmentation de 100 ml/heure 

200 ml/heure 

Perfusions suivantes 

250 ml 

200 ml/heure 

-
-
200 ml/heure
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  Des ajustements d’administration doivent être effectués si les patients présentent des réactions liées à la perfusion. Cf. RCP.
Date : …./…./…..




Signature 


	Cadre réservé à la Pharmacie
A conserver entre +2°C et +8°C (dans l’emballage), à l’abri de la lumière. Ne pas congeler.

	Médicament dispensé
 
Quantité                                        Numéro d’ordonnancier

Solution à diluer pour perfusion
SARCLISA 100 mg/5ml 
                                                        …………


…………………………
UCD : 9455481 ; Prix : 628,12 €

SARCLISA 500 mg/25ml 
                                                        …………


…………………………
UCD : 9455475 ; Prix : 3140,60 €

Date :  .…./…../..…..



        Signature :
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   - Surveillance NFS. G-CSF + prophylaxie antibactérienne et antivirale à envisager.

        - Contraception efficace pendant le traitement et pendant 5 mois après l’arrêt pour les femmes en âge de procréer.
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 HAS 20/10/2021 : La Commission souhaite attirer l’attention des prescripteurs sur la nécessité d’une vigilance particulière vis-à-vis du risque de déficit immunitaire induit par l’administration de Sarclisa® (isatuximab) au long cours, comme elle l’a fait pour Darzalex® (daratumumab). 
Un excès d'épisodes infectieux, notamment des voies respiratoires (y compris à germes opportunistes), parfois sévères a été observé dans le groupe de l’étude IKEMA recevant Sarclisa® (isatuximab). 
La balance bénéfice/risque de la poursuite des injections de Sarclisa® (isatuximab) au long cours doit ainsi être ré-évaluée régulièrement, avant chaque administration, et particulièrement en cas de survenue d’épisode infectieux.
Interactions médicamenteuses : Cf. RCP et thésaurus des interactions médicamenteuses de l’ANSM (version 10/2020).
� 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.
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