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	Fiche de suivi qualitatif des indications

Hors AMM et Hors CPC (ex-RTU)
Médicaments anticancéreux hors GHS
	1 fiche doit être remplie à l’initiation du traitement hors AMM hors CPC (ex-RTU) pour chaque patient 


Contacts OMEDIT Nouvelle-Aquitaine Guadeloupe : omedit@omedit-nag.fr     05 57 01 47 29/52/00
	Nom de l’établissement :                              Numéro de la fiche :                          AGE DU PATIENT :      


	Ce traitement hors AMM hors CPC (ex-RTU) a-t-il été discuté et proposé en RCP ?  FORMCHECKBOX 
 oui     FORMCHECKBOX 
 non
Si oui :

DATE RCP :       /       /              FICHE RCP PRESENTE DANS LE DOSSIER MEDICAL   FORMCHECKBOX 
 oui     FORMCHECKBOX 
 non
TYPE DE RCP :    RCP ETABLISSEMENT  FORMCHECKBOX 
        RCP REGIONALE   FORMCHECKBOX 
         RCP DE RECOURS/SPECIALISEE   FORMCHECKBOX 



	MEDICAMENT(S) ANTICANCEREUX HORS GHS CONCERNE(S) ET INDICATION MEDICALE

	Nom du ou des médicament(s) hors GHS :                                              


	 Libellé précis de l’indication :      
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           Cancer du sein : Préciser si Triple négatif    FORMCHECKBOX 
  Oui                FORMCHECKBOX 
 Non

                                            (Surexpression HER 2 et Récepteurs Hormonaux (Œstrogènes et Progestérones): négatifs)




	INFORMATION DU PATIENT

	Le patient a-t-il été informé que la prescription du (des) médicament(s) n’est pas conforme à son AMM, des risques encourus, des contraintes et des bénéfices susceptibles d’être apportés par le médicament (article L5121-12-1 du CSP) ?        FORMCHECKBOX 
 oui        FORMCHECKBOX 
 non


	JUSTIFICATION DE LA PRESCRIPTION 

	Absence d’alternative thérapeutique :      FORMCHECKBOX 
 oui        FORMCHECKBOX 
 non

Impossibilité d’inclusion dans un essai clinique :      FORMCHECKBOX 
 oui        FORMCHECKBOX 
 non

Commentaires       


	Références bibliographiques : (en référence aux travaux des sociétés savantes ou publications internationales à comité de lecture) :

      
Commentaires en rapport avec le patient : (allergie, intolérance, toxicité, caractéristiques physiopathologiques du patient : insuffisance rénale, cardiaque, hépatique …) :
        



	PRESCRIPTEUR

	Nom :      
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	Fiche de suivi qualitatif des indications

Hors AMM et Hors CPC (ex-RTU)
Médicaments anticancéreux hors GHS
	1 fiche doit être remplie à l’initiation du traitement hors AMM hors CPC (ex-RTU) pour chaque patient 


	TRAITEMENT 

	Date d’initiation du traitement :                                                                Date d’arrêt du traitement :      
Prescription initiée par un autre établissement   FORMCHECKBOX 
 non  FORMCHECKBOX 
 oui, si oui précisez lequel          
Préciser le nom du protocole en indiquant explicitement les médicaments anticancéreux hors GHS et                              les médicaments inclus dans les GHS) :       
   

	Localisation de la tumeur :                                                                     Code CIM 10* :      
                                                                                                                                                                                                                    *soit en DP, soit en DR soit en DAS

	Dans le cas d’une tumeur solide :

Stade :  FORMCHECKBOX 
 Localisé      FORMCHECKBOX 
 Localisé/avancé      FORMCHECKBOX 
  Métastatique


	Marqueurs et statuts biologiques : 
       Statut RAS :      FORMCHECKBOX 
 gène RAS de type sauvage        FORMCHECKBOX 
 gène RAS de type muté        FORMCHECKBOX 
 non fait

- cetuximab (ERBITUX®): seulement dans le cas d’une prescription en cancérologie digestive

- panitumumab (VECTIBIX®) 

	       Statut HER2 :
-> Détection de la surexpression de HER2   IHC :   FORMCHECKBOX 
 0+    FORMCHECKBOX 
1+    FORMCHECKBOX 
2+    FORMCHECKBOX 
3+     FORMCHECKBOX 
 non fait 
-> Amplification du gène HER2 :     FORMCHECKBOX 
 Méthode FISH    FORMCHECKBOX 
 Méthode CISH   FORMCHECKBOX 
 Autre méthode :         FORMCHECKBOX 
 non fait   /  Résultat :  FORMCHECKBOX 
 positif    FORMCHECKBOX 
 négatif    
- trastuzumab (HERCEPTIN® et HERCEPTIN SC®)

- trastuzumab emtansine (KADCYLA®) 
      

	      Statut B-RAF :   FORMCHECKBOX 
 gène B-RAF de type sauvage        FORMCHECKBOX 
 gène B-RAF de type muté        FORMCHECKBOX 
 non fait
- ipilimumab (YERVOY®)

	     Autre marqueur ou statut :                

Préciser le nom du marqueur et le résultat de la recherche :      


	Initiation du traitement par le médicament concerné postérieur à l’obtention du résultat du marqueur biologique  FORMCHECKBOX 
oui    FORMCHECKBOX 
non

	Radio-chimiothérapie concomitante :  FORMCHECKBOX 
 oui        FORMCHECKBOX 
 non

	Dans le cas d’une tumeur solide :

Type de traitement :
 FORMCHECKBOX 
 Induction ou néo-adjuvant   FORMCHECKBOX 
 Adjuvant   FORMCHECKBOX 
  Palliatif (cancer métastatique)
Dans le cas d’un traitement palliatif, préciser la ligne :
 FORMCHECKBOX 
 1ère       FORMCHECKBOX 
 2ème        FORMCHECKBOX 
 3ème        FORMCHECKBOX 
 > 3ème
	Dans le cas d’une tumeur hématologique :

Induction :          FORMCHECKBOX 
 oui        FORMCHECKBOX 
 non
Consolidation :  FORMCHECKBOX 
 oui        FORMCHECKBOX 
 non

Intensification :  FORMCHECKBOX 
 oui        FORMCHECKBOX 
 non

Maintenance      FORMCHECKBOX 
 oui        FORMCHECKBOX 
 non

Chimio palliative :  FORMCHECKBOX 
 oui        FORMCHECKBOX 
 non
Ligne de traitement :   FORMCHECKBOX 
 1ère       FORMCHECKBOX 
 2ème et +

	Préciser les traitements antérieurs si traitement > 1ère ligne :
 2ème ligne :                                                  4ème ligne :                                           Nème ligne :      
 3ème ligne :                                                  5ème ligne :      


	Ce traitement a-t-il fait l’objet d’effet(s) indésirable(s) chez le patient ?  FORMCHECKBOX 
 oui    FORMCHECKBOX 
 non

Si oui :    1. le/lequel(s) ?                        2. Déclaration au centre régional de pharmacovigilance :  FORMCHECKBOX 
 oui    FORMCHECKBOX 
 non


	COMMENTAIRES (le cas échéant)
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