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	Prescripteur

Nom :
……………………………………………
N° RPPS………………………………….……….

Hôpital : …….…………………………………….
Service : ………………………………….……….
Téléphone : ……………………………….
……….
	Patient

Nom : ………………… Prénom : …………………..
Date de naissance : …………………………………..
NIP/NDA : …………………………………………..
Poids (Kg)……………………………………………
Surface corporelle (m2) : …………………………….
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MEDICAMENT FACTURABLE EN SUS DES GHS pour le cancer de l’ovaire
ARRÊT DU FINANCEMENT DEROGATOIRE ET EXCEPTIONNEL dans les sarcomes des tissus mous évolués
 (voir note d’information ministérielle du 13/07/2018)
	POUR LES SARCOMES DES TISSUS MOUS : La prescription et l’administration pendant les trois premiers cycles de traitement sont limitées pour la région Ile-de-France aux centres listés ci-après : AP-HP = Hôpitaux Cochin, Tenon, Pitié Salpêtrière et Saint-Louis ; Hors AP-HP = Instituts Curie et Gustave Roussy.


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


	( Cancer des ovaires récidivant sensible au platine, en association avec la doxorubicine liposomale pégylée (DLP) [I000383]

	Indication AMM NON prise en charge en sus des GHS 1

	( Sarcome des tissus mous évolué de l’adulte, après échec de traitements à base d’anthracyclines et d’ifosfamide ou chez les patients ne pouvant pas recevoir ces médicaments
 [I000382]

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

	Préciser …………………………………………………………………………………………..

	Prescription

	Trabectédine : 
 ( …….……..…. mg/m2 soit ………........ mg en perfusion IV.

 Posologie recommandée : Administration toutes les 3 semaines
 Cancer des ovaires : 1,1 mg/m2 en perfusion IV de 3 heures immédiatement après l’administration de DLP. 
Sarcomes des tissus mous : 1,5 mg/m2 en perfusion IV de 24 heures (1,2mg/m2 pour les patients japonais).
Des adaptations posologiques peuvent être nécessaires en cas d’effets indésirables (voir EPAR)
Date : ….../..…./..….                                                                                    Signature :



	Cadre réservé à la Pharmacie

	Médicament dispensé 
 

Quantité 
              
Numéro d’ordonnancier

Yondelis® 0,25 mg                                 …………………              
……………………………… 
Pdre pr sol à diluer pr perfusion IV

UCD : 9290519, prix : 117,92 € 

Yondelis® 1 mg                                       …………………              
………………………………
Pdre pr sol à diluer pr perfusion IV
UCD : 9290525, prix : 471,66 € 4
Date : 
         …../…../….





Signature :






Avant de prescrire, vérifier l’absence d’infection concomitante grave ou non contrôlée. 
Les paramètres hématologiques, la bilirubine, les phosphatases alcalines, les transaminases et la CPK devront être contrôlés avant le traitement, une fois par semaine pendant les deux premiers cycles de traitement et au moins une fois entre les traitements lors des cycles ultérieurs

Ne pas associer à une vaccination contre la fièvre jaune et ne pas utiliser chez les enfants (< 18 ans) atteints d’un sarcome. Attention aux interactions médicamenteuses avec les inhibiteurs ou les inducteurs du CYP3A4 (notamment kétoconazole et rifampicine).
� Cette indication a fait l’objet d’un financement à titre exceptionnel en 2014, 2015 et 2016 avec une déclaration dans FICHCOMP ATU (Instruction n°DGOS/PF2/PF4/2014/48 du 11 février 2014 et � HYPERLINK "http://social-sante.gouv.fr/fichiers/bo/2016/16-02/ste_20160002_0000_0069.pdf" ��instruction n°DGOS/PF2 /2015/374 du 22 décembre 2015�). � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/circulaire/id/43817?init=true&page=1&query=Instruction+n%C2%B0DGOS%2FPF2%2FPF4%2F2014%2F48+du+11+f%C3%A9vrier+2014&searchField=ALL&tab_selection=all" ��Arrêt du financement exceptionnel� compte-tenu de l’� HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-16827_YONDELIS_sarcomes_PIC_REEV_Avis2_CT16827.pdf" ��avis HAS-CT du 16/05/2018� (SMR faible). Depuis le 1er janvier 2018, les établissements de santé ne transmettent plus les consommations d’UCD dans FICHCOMP-ATU.


� 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.


� Les données d’efficacité ont principalement été obtenues chez des patients atteints de liposarcome et de léiomyosarcome. (Centre de référence : Léon Bérard-LYON, Jean-Yves BLAY). 


� Tarif de responsabilité (TTC)
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