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   Prescripteur
   Nom : ……………………………………
   N°RPPS :…………………………………
   Hôpital : …….……………………………
   Service : ………………………………….
   UA : ………………………………………
   Téléphone : ……………………………….
   Patient
   Nom : ……………………………………..
   Prénom : …………………………………..
   Date de naissance : ……………………….
   NIP/NDA : ………………………………..
   Poids : ……………………………………
   Surface corporelle (m2) : ………………….
   Indications AMM prises en charge par l’assurance maladie1
   ---------------------------------------------------------
    Traitement de l’hépatite C chronique, en association à d’autres
   médicaments, chez l’adulte.
   L’initiation du traitement est subordonnée à la tenue d’une RCP
   autorisée et formalisée2 chez les patients :
     * 
       en échec d’un premier traitement par antiviraux d’action directe;
     * 
       insuffisants rénaux (si DFG < 30ml/min), hémodialysés chroniques
       ou transplantés rénaux;
     * 
       ayant une cirrhose grave, compliquée MELD > 18 ou avec facteurs
       d’aggravation ou ayant des antécédents de cirrhose grave;
     * 
       en pré ou post-transplantation hépatique;
     * 
       ayant un carcinome hépatocellulaire ou un antécédent de carcinome
       hépatocellulaire;
     * 
       co-infectés par le VIH, le VHB ou un autre virus à tropisme
       hépatique;
     * 
       dont l’état de santé ou le traitement peuvent interférer avec la
       prise en charge de l’hépatite C.
   Autre motif de prescription (à mentionner dans le dossier du patient)
   Préciser …………………………………………………………………………………………………….
   Prescription
   ------------
   Sofosbuvir : …………. mg une fois par jour pendant ________ jours.
   La dose recommandée de sofosbuvir est de 400 mg une fois par jour, par
   voie orale avec de la nourriture, les comprimés doivent être avalés en
   entier (ni croqués ni écrasés).
   Il n’est pas recommandé de diminuer les posologies de Sovaldi®. En cas
   d’arrêt définitif des autres médicaments utilisés en association avec
   Sovaldi®, ce dernier doit également être arrêté
   Ne pas utiliser en monothérapie mais en association avec d’autres
   médicaments :
    Ribavirine : __________ mg/j et  Peg-interféron alfa : _________
   µg/semaine
    Autre anti VHC (préciser) : _________________ __________ mg/j
   Date : …./…./…. Signature :
   Cadre réservé à la Pharmacie
   Médicament dispensé Quantité Numéro d’ordonnancier
   Comprimé pelliculé
   SOVALDI® 400 mg ………… .…………………………….
   Code UCD : 9398211 (prix3 : 498,35 €)
   Date : …./…./…. Signature :
   La PUI doit conserver la preuve de la tenue de la RCP (le cas
   échéant), la copie de l’ordonnance et des délivrances successives
     * 
       H AS – Avis CT du 14/05/2014 : SMR important / AMSR II ou
       III
     * 
       La Commission considère que SOVALDI, en association à l’interféron
       alfa pégylé et/ou à la ribavirine, apporte :
               * 
                 une amélioration du service médical rendu importante
                 (ASMR II) dans la prise en charge des adultes infectés
                 par le VHC, excepté pour les patients de génotype 3
                 naïfs de traitement antiviral.
               * 
                 une amélioration du service médical rendu modérée (ASMR
                 III) dans la prise en charge des adultes infectés par un
                 VHC de génotype 3 naïfs de traitement antiviral.
     * 
       HAS – Avis CT du 19/10/2016 (saisine du ministère la Ministre des
       Affaires sociales et de la Santé sur les modalités de prise en
       charge de l’hépatite C par les AAD) : la Commission estime que le
       traitement peut désormais être proposé à l’ensemble des patients
       infectés par le VHC, y compris les porteurs asymptomatiques ayant
       un stade de fibrose F0 ou F1 non à risque de transmission. Pour
       ces patients, une information sur le traitement (nécessaire
       observance, contraintes, avantages/inconvénients) doit être
       fournie ; la décision thérapeutique devra être prise en accord
       avec le patient, en tenant compte du caractère lentement évolutif
       de la maladie, des bénéfices et des risques attendus d’un
       traitement et des possibilités de traitement ultérieur avec des
       schémas plus courts.
    Avant la prescription :
     * 
       Vérifier l’absence de contre-indication avec des inducteurs
       puissants de la P-gp intestinale (carbamazépine, millepertuis,
       phénobarbital, phénytoïne rifampicine et rifabutine)  diminution
       significative des concentrations plasmatiques du sofosbuvir et
       risque de perte d’efficacité de Sovaldi®.
     * 
       La co-infection par le VHB doit être systématiquement recherchée
       avant d’initier le traitement, en raison du risque de réactivation
       virale.
     * 
       Chez les porteurs inactifs, la réplication du VHB doit être suivie
       (recommandations AFEF).
    Interactions médicamenteuses (EPAR et Thésaurus des IAM/ANSM)
     * 
       Inducteurs puissants de la PgP : CONTRE-INDICATION
     * 
       Modafinil : diminution des concentrations de sofosbuvir 
       Association DECONSEILLEE
     * 
       Oxcarbazepine : diminution des concentrations de sofosbuvir 
       Association DECONSEILLEE
     * 
       Amiodarone : recommandations relatives au risque d'arythmies en
       cas de coadministration avec Harvoni® ou Sovaldi® + Daklinza® ou
       Sovaldi® + Olysio®).
   → Utilisation de cette association qu’en cas d’intolérance ou de CI
   aux autres anti-arythmiques et surveillance++ (surveillance y compris
   chez les patients ayant arrêté l’amiodarone au cours des derniers mois
   et devant commencer un traitement par sofosbuvir en association)
   → Risque de bradycardie plus élevé chez les patients qui prennent
   d'autres médicaments connus pour provoquer une bradycardie ou les
   patients présentant des comorbidités cardiaques sous-jacentes et/ou
   une maladie du foie avancée
   Voir information ANSM (Lettre aux professionnels de santé du
   06/05/2015) et données actualisées suite au rapport d’évaluation du
   PRAC.
     * 
       AVK : surveillance renforcée de l’ INR car risque de modification
       de la fonction hépatique pendant le traitement par Sovaldi®.
   Voir PRAC du 29/09/2016
    Contraception :
     * 
       En cas d’association à la ribavirine, les femmes en âge de
       procréer et/ou leur partenaire de sexe masculin doivent utiliser
       une méthode de contraception efficace pendant et jusqu’à 4 mois
       après la fin du traitement. Les patients et leurs partenaires
       féminines en âge de procréer doivent utiliser une méthode de
       contraception efficace pendant et jusqu’à 7 mois après la fin du
       traitement.
   1 Voir arrêté du 01/04/2017 (agrément aux collectivités et
   rétrocession)
   2 Lettre d’instruction du 22/07/2016 : modalités organisationnelles de
   prise en charge des NAAD, en particulier la tenue de la RCP. / Liste
   consolidée des établissements réalisant des RCP hépatites en
   Ile-de-France (ARS) (lien)
   3 Tarif de responsabilité TTC en vigueur
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