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Source : EMA/RCP Yervoy® Rév. 52 du 15/06/2023 ;  RTU MPM (PUT-RD V03/2022)
	Prescripteur

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

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


Selon l’agrément à l’usage des collectivités dans le mélanome, l’initiation du traitement est subordonnée aux résultats d’un test garantissant que la tumeur ne présente pas de mutation du gène B-RAF » Arrêté du 06/04/2012 (JO du 24/12/2012)
	Indications AMM prises en charge en sus des GHS [code indication]


	( Mélanome avancé (non résécable ou métastatique) en 1ère ligne en association au nivolumab, chez l’adulte avec un statut ECOG 0 ou 1, dont la tumeur est B-RAF non muté, ne présentant pas de métastase cérébrale active et avec une administration dans des centres disposant d’une réanimation médicale polyvalente ou équivalent [I000463]

La supériorité (en termes de SSP et de survie globale) de l’association au nivolumab par rapport au nivolumab seul n’a été observée que chez les patients avec un faible niveau d’expression de PD-L1
( Carcinome rénale à cellules claires ou comportant un contingent de cellules claires au stade avancé chez l’adulte, de pronostic intermédiaire ou défavorable, en 1ère ligne, en association au nivolumab [I000494]
( Mésothéliome pleural malin non résécable, en 1ère ligne, en association au nivolumab chez l’adulte [I000582]

	Indications AMM non prises en charge en sus des GHS

	( Mélanome avancé (non résécable ou métastatique) chez les patients adultes en monothérapie (radiation de la liste en sus le 01/03/18
) [I000381]
( Mélanome avancé (non résécable ou métastatique) chez les adolescents ≥ 12 ans
 en monothérapie (SMR insuffisant
)
( Mélanome avancé (non résécable ou métastatique) en 1ère ligne en association au nivolumab, chez l’adulte avec un statut ECOG ≥2 et/ou dont la tumeur B-RAF est muté et/ou présentant des métastases cérébrales actives et/ou avec une administration dans des centres ne disposant pas d’une réanimation médicale polyvalente ou équivalent (non agréée aux collectivités
)
( Mélanome avancé (non résécable ou métastatique) en 2ème ligne ou plus en association au nivolumab, chez l’adulte (non agréée aux collectivités5)
( Mélanome avancé (non résécable ou métastatique), chez les adolescents ≥12 ans en association au nivolumab (en attente d’évaluation HAS-CT
)

( Carcinome rénale de type histologique autre qu’à cellules claires ou ne comportant pas de contingent de cellules claires au stade avancé chez l’adulte, de pronostic intermédiaire ou défavorable, en 1ère ligne, en association au nivolumab (non agréée aux collectivités
)

( CBNPC métastatique en 1ère ligne en association au nivolumab et à 2 cycles de chimiothérapie à base de sels de platine chez les patients adultes dont les tumeurs ne présentent pas de mutation sensibilisante de l’EGFR et ni la translocation ALK

( Cancer colorectal métastatique avec une instabilité microsatellitaire élevée (MSI-H) ou une déficience du système de réparation des mésappariements de l’ADN (dMMR), traitement en association au nivolumab chez les patients adultes antérieurement traités par une association de chimiothérapie à base de fluoropyrimidine et n’ayant pas reçu d’immunothérapie antérieure

( Carcinome épidermoïde de l’œsophage (CEO) avancé non résécable, récurrent ou métastatique en 1ère ligne, chez les adultes dont les cellules tumorales expriment PD-L1 au seuil ≥ 1 %, en association à nivolumab (en attente d’évaluation HAS-CT
)

	Recommandation temporaire d’utilisation (RTU) prise en charge en sus des GHS

	( Mésothéliome pleural malin (MPM) en progression après une 1ère ligne de traitement à base de pemetrexed-cisplatine, traitement en association au nivolumab
 (lien protocole de suivi) [I001004]

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

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

	Prescription

	Ipilimumab :
Mélanome : ( 3 mg/kg soit ……… mg, en perfusion IV de 30 minutes, toutes les 3 semaines pour un total de 4 doses.
Carcinome à cellules rénales et cancer colorectal dMMR ou MSI-H : ( 1 mg/kg soit ……… mg, en perfusion IV de 30 minutes, toutes les 3 semaines pour un total de 4 doses.
( Dose n°1

( Dose n°2

( Dose n°3

( Dose n°4
CBNPC et CEO : ( 1 mg/kg soit ……… mg, en perfusion IV de 30 minutes, toutes les 6 semaines jusqu’à progression de la maladie, toxicité inacceptable ou pour une durée maximale de 24 mois.
MPM : ( 1 mg/kg soit ……… mg, en perfusion IV de 30 minutes, toutes les 6 semaines jusqu’à progression de la maladie, toxicité inacceptable ou pour une durée maximale de 24 mois (se reporter au   RCP pour l’indication en 1ère ligne ou au protocole de suivi pour l’indication de MPM en progression).
Les augmentations ou diminutions de doses ne sont pas recommandées.
Des interruptions de traitement ou administrations différées peuvent être envisagées selon la tolérance individuelle au traitement (se reporter au RCP).

Date : …./…./…..




Signature 


	Cadre réservé à la Pharmacie

	Médicament dispensé
 
Quantité                                        Numéro d’ordonnancier

Solution à diluer pour perf.

YERVOY® 50 mg/10 ml



       …………


…………………………
UCD AMM : 9374050 ; prix : 2 930,27€

YERVOY® 200 mg/40 ml



       …………


…………………………
UCD AMM : 9374067 ; prix : 11 721,08 €13
Date : .…./…../..…..



Signature :
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 Génotypage obligatoire pour recherche mutationnelle dans l’une des plateformes hospitalières de génétique moléculaire.
- Fonctions hépatiques et thyroïdiennes à évaluer avant l’instauration du traitement et avant chaque administration. 

- Tout signe ou symptôme évocateur d’EI immunologiques, tels que diarrhée et colite, doit être évalué pendant le traitement par Yervoy®.

- Risque d’augmentation des transaminases et de la bilirubine en cas d’association avec du vémurafénib.
- Risque de réaction anaphylactique (très rare).
* 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.


� Voir � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000036080155" ��JO du 24/11/2017� et � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-15132_YERVOY_PIC_REEV_Avis3_CT15132&15764.pdf" ��avis HAS du 07/06/2017� : SMR insuffisant en L1 (quel que soit le statut B-RAF), et en L2 si B-RAF muté.


� Ne pas utiliser chez les < 12ans : sécurité et efficacité non établies.


� Voir � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-16832_YERVOY_EI_adolescents_Avis2_CT16832.pdf" ��avis HAS-CT du 27/06/2018�.


� Pas d’agrément aux collectivités dans ces indications. Voir � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000038429213" ��JO du 30/04/2019�.


� Extension d’AMM du 31/05/2023 ;


� Voir � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000041672906" ��JO agrément aux collectivités� et � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000041672925" ��liste en sus� (03/2020).


� AMM le 05/11/2020. � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19005_OPDIVO_YERVOY_PIC_EI_AvisDef_CT19005&19006.pdf" ��Avis HAS� le 16/06/2021 : SMR modéré, ASMR IV par rapport à la chimiothérapie.


� SMR insuffisant chez les patients ayant reçu une immunothérapie antérieure (avis HAS-CT � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19403_OPDIVO_YERVOY_PIC_AvisDef_CT19403_19404.pdf" ��03/11/21�) → pas d’agrément aux collectivités dans cette indication (� HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044401802" ��JO 03/12/21�).


� Extension d’AMM le 01/04/2022.


� Prise en charge pour une durée de 3 ans (� HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045174781" ��JO 16/02/2022�).


� Tarif de responsabilité TTC en vigueur
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