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[bookmark: _Hlk215654478]PROTOCOLE D’UTILISATION ET DE SUIVI THÉRAPEUTIQUE FICHE 2

Points d’attention:

· l’utilisation ainsi que l’intervention dans le cadre d’un accès précoce ou rapide est toujours temporaire.
· L’intervention est accordée pour une durée limitée dans le temps et pouvant être renouvelée.

L’intervention accordée dans le cadre de ce protocole concerne,	

· le médicament/spécialité pharmaceutique …………………………………………………..,
· pour l’indication …………………………………………………………………………………………..

Cette décision peut évoluer (modification ou abrogation) en fonction de nouvelles données. Une mesure de continuité est prévue pour le traitement des patients déjà en cours de traitement.

Demande d’accès au traitement
À remplir par le prescripteur/pharmacien hospitalier

· Identification du patient

[bookmark: _Hlk220319300]Nom du patient (3 premières lettres) :  					Prénom (2 premières lettres) : 
Date de naissance* :  (MM/AAAA) 			Poids (kg) :   			Taille (cm) : 

* Dans un contexte pédiatrique, mentionner la date de naissance complète (JJ/MM/AAAA), le poids et la taille exacts (décimale) si pertinents.

Sexe: M / V
[bookmark: _Hlk220319317]L’utilisation (CUP/MNP) et/ou l’intervention temporaire dans le cadre des programmes « accès précoce ou rapide  » ne remplacent pas l’essai clinique. 
Le prescripteur est tenu de vérifier que le patient n’est pas éligible à un essai clinique dont les inclusions sont ouvertes en Belgique. Pour plus d’information consulter :
· https://www.clinicaltrialsregister.eu/
· https://clinicaltrials.gov/

Possibilité d’inclure le patient dans un essai clinique en cours dans l’indication qui fait l’objet de l’utilisation (CUP/MNP) et/ou intervention temporaire dans le cadre des programmes « accès précoce ou rapide »?    

☐ Oui  		☐ Non

Si oui, orientez le patient vers l’essai clinique.
Si non, précisez les motifs de non-éligibilité à l’essai clinique : 
☐ Aucune étude en cours disponible 
☐ Le patient ne répond pas aux critères d’inclusion / relève des critères d’exclusion 
☐ Le patient refuse volontairement de participer à l’étude clinique


· Maladie
Diagnostic et état du patient
[bookmark: _Hlk220319346]Proposer des phrases types résumant le stade, l’histologie, le diagnostic complet en lien avec l’indication de l’accès précoce/accès rapide et le contexte clinique.

Traitements antérieurs
[bookmark: _Hlk220319353]Proposer des phrases types résumant les traitements antérieurs (nombre et type de ligne antérieure exigés pour être éligible à l’accès précoce/accès rapide).

Comorbidités
[bookmark: _Hlk220319360]
Préciser les comorbidités significatives du patient.

Biologie (optionnel)
[bookmark: _Hlk220319383]Proposer des phrases types pour rapporter les résultats des examens biologiques indispensables à l’éligibilité à l’accès précoce/access rapide ou pour le suivi des patients. Cette section peut être supprimée s’elle n’est pas pertinente. 

· Traitement par ………………………………..

Posologie et durée envisagée 
[bookmark: _Hlk220319389]Proposer des phrases types résumant la posologie envisagée avec la dose, la voie d’administration, la durée de traitement (si pertinent) et la fréquence d’administration. Si des écarts sont effectués par rapport à la posologie recommandée, demander des justifications au prescripteur.

Traitements concomitants et/ou soins de support
[bookmark: _Hlk220319406]Proposer des phrases types résumant les traitements concomitants (y compris les soins de support) indispensables à l’éligibilité à l’accès précoce/accès rapide si pertinent. Préciser également tous les traitements associés et/ou soins de support qui pourraient impacter le médicament disposant d’une autorisation d’accès précoce/accès rapide:
· même indication
· même cible thérapeutique si, autorisée et remboursé
· activité synergique
· interaction médicamenteuse

Concernant l’utilisation du médicament notamment les mises en garde spéciales, précautions d’emploi et contre-indications, veuillez-vous référer au RCP du médicament s’il existe: [insérer lien vers RCP si nécessaire] 

· Engagement du prescripteur
[bookmark: _Hlk220319425]Conditions d’intervention (critères d’inclusion/exclusion)
[bookmark: _Hlk219972553][bookmark: _Hlk219972565]Pour être éligible à l’intervention temporaire dans le cadre des programmes « accès précoce ou rapide », le patient est tenu de remplir l’ensemble des critères suivants : 

→  Proposer une liste de conditions d’intervention (critères d’inclusion/exclusion).  

Je certifie que le patient remplit les conditions d’intervention (critères d’inclusion/exclusion) ci-dessus : 
☐ Oui  		 ☐ Non
J’ai remis les documents d’information au patient et certifie que le patient a été informé de la collecte de ses données personnelles :
☐ Oui   		    ☐ Non

	Médecin prescripteur 
Nom/Prénom : ________________
Spécialité : ________________
No INAMI : ________________
Hôpital de référence:
________________

Date :	_ _/_ _/_ _ _ _	
Cachet et signature du médecin :






	Pharmacien hospitalier
Nom/Prénom : ________________
No INAMI : ________________

Hôpital de référence:
________________

Date :	_ _/_ _/_ _ _ _	
Cachet et signature du pharmacien :
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