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Source : EMA/RCP Vyxeos® Rév. 8 du 10/11/2022
	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]


	( Leucémie aiguë myéloblastique nouvellement diagnostiquée, secondaire à un traitement (LAM-t) ou LAM avec anomalies associées aux myélodysplasies (LAM-MRC) uniquement chez les patients âgés de 60 à 75 ans
 [I000604]

	Indications AMM non prises en charge en sus des GHS

	( Leucémie aiguë myéloblastique nouvellement diagnostiquée, secondaire à un traitement (LAM-t) ou LAM avec anomalies associées aux myélodysplasies (LAM-MRC) chez les patients adultes âgés de <60 ans ou de > 75 ans [en attente]

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

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

	Prescription

	Vyxeos liposomal (daunorubicine/ cytarabine) :       
( 1ère induction ( 2nde induction : (  (44 mg/100 mg/)m2 soit ………. mg / …….. mg en perfusion intraveineuse de 90 minutes
( Consolidation : ( (29 mg/ 65 mg)/m2  soit ………. mg / …….. mg en perfusion intraveineuse de 90 minutes
Posologie recommandée :
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 La posologie de Vyxeos liposomal est différente de celles de la daunorubicine injectable et de la cytarabine injectable et Vyxeos liposomal ne doit pas être interchangé avec d’autres produits contenant de la daunorubicine et/ou de la cytarabine
Prémédication : hypouricémiant à envisager avant instauration traitement +/- anti-émétique
Traitement

Schéma posologique

Commentaires
1ère induction

Daunorubicine/cytarabine (44 mg/100 mg)/m2 les jours 1, 3 et 5
Un second cycle d’induction peut être administré chez les patients qui ne présentent pas de progression de la maladie ou de toxicité inacceptable. L’obtention d’une moelle osseuse d’aspect normal peut nécessiter plus d’un cycle d’induction. Le recours à un second cycle d’induction est déterminé par la réponse confirmée par myélogramme après le 1er cycle d’induction. Le traitement doit être poursuivi aussi longtemps que le patient continue à en bénéficier ou jusqu’à la progression de la maladie, avec un maximum de deux cycles d’induction.
2nde induction

Daunorubicine/cytarabine (44 mg/100 mg)/m2 les jours 1 et 3
Consolidation

Daunorubicine/cytarabine (29 mg/65 mg)/m2 les jours 1 et 3
Le 1er cycle de consolidation doit être administré 5 à 8 semaines après le début de la dernière induction.
Un traitement de consolidation est recommandé chez les patients ayant obtenu une rémission avec une récupération du taux de PNN > 500/μL et du taux de plaquettes ≥ 50 000/μL en l’absence de toxicité inacceptable. Un autre cycle de consolidation peut être administré dans les 5 à 8 semaines suivant le début du premier cycle de consolidation chez les patients qui ne présentent pas de progression de la maladie ou de toxicité inacceptable. Le traitement doit être poursuivi aussi longtemps que le patient continue à en bénéficier ou jusqu’à la progression de la maladie, avec un maximum de deux cycles de consolidation.
Date : …./…./…..




Signature 

	Cadre réservé à la Pharmacie
A conserver entre +2°C et +8°C (dans l’emballage), à l’abri de la lumière, en position verticale

	Médicament dispensé
 
Quantité                                        Numéro d’ordonnancier

Poudre pour solution à diluer pour perf (lyophilisat violet)
VYXEOS liposomal 44mg/100mg perf fl
                         …………


…………………………
UCD : 9440433 , prix : 5258,15 €

Date :  .…./…../..…..



        Signature :
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 - Des précautions doivent être prises pour éviter une extravasation afin de prévenir le risque de nécrose tissulaire.
       - Risque de myélosuppression : NFS avant l’instauration du traitement puis surveillance régulière durant le traitement.
       - Risque de cardiotoxicité : bilan cardiaque avant le traitement puis surveillance régulière, en particulier chez les patients présentant des facteurs de risque de cardiotoxicité accrue.

       - Surveillance régulière de la fonction hépatique notamment en cas d’association avec des agents hépatotoxiques.

       - Les femmes en âge de procréer et les hommes doivent utiliser une méthode contraceptive efficace pendant le traitement et pendant 6 mois après la dernière dose de Vyxeos liposomal.

       - Vaccin à virus vivant à éviter pendant le traitement par Vyxeos liposomal.
       - Chaque flacon contient l’équivalent de 14mg de cuivre élémentaire : évaluation bénéfices/risques en cas d’ATCD de maladie de Wilson ou autres troubles liés au cuivre. 
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.


� Inscription liste en sus uniquement chez les patients âgés de 60 à 75 ans compte tenu des résultats d’études cliniques. Cf. JO du 10/01/23 et avis HAS du 27/02/19.


� Tarif de responsabilité TTC par UCD.
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