Protocole – Fiche 3
INSTITUT NATIONAL D’ASSURANCE MALADIE INVALIDITÉ
Etablissement public institué par la loi du 9 août 1963
Avenue Galilée 5/01 B-1210 Bruxelles	 
Service des Soins de Santé 
COMMISSION D’AVIS EN CAS D’INTERVENTION TEMPORAIRE POUR L’UTILISATION D’UN MÉDICAMENT (CAIT)

[bookmark: _Hlk215654478]Protocole d’utilisation et de suivi thérapeutique FICHE 3

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.

L’initiation du traitement
(Première administration) 
À remplir par le prescripteur / pharmacien hospitalier

Date de la visite : 

· Identification du patient 

Nom du patient (3 premières lettres):   			Prénom (2 premières lettres) :

[bookmark: _Hlk220319026]
No du patient dans le cadre de l’accès précoce (si attribution numéro, code alphanumérique ou code alphabétique par le titulaire de l'autorisation de mise sur le marché (AMM), le fabricant ou responsable du traitement) : 


· Maladie et biologie

[bookmark: _Hlk220319043]Des modifications majeures sont-elles survenues depuis la demande d’accès précoce/rapide ?

☐ Oui  ☐ Non

•  Si oui, précisez lesquelles : 


Proposer des phrases types résumant les modifications majeures de la maladie et/ou des bilans biologiques depuis la demande d’accès précoce/rapide susceptibles d’impacter les conditions d’intervention (critères d’inclusion/exclusion).


· Engagement du prescripteur

[bookmark: _Hlk220319062]Je confirme que le patient remplit toujours les conditions d’intervention (critères d’inclusion/exclusion) pour accès précoce/rapide:

☐ Oui  ☐ Non
[bookmark: _Hlk217293888]
Si le patient ne remplit plus les conditions d’intervention (critères d’inclusion/exclusion) pour un accès précoce/rapide, le prescripteur n’est pas autorisé à initier le traitement de son patient dans le cadre de programme d’accès précoce ou rapide. 

La firme peut toujours autoriser l’utilisation de son médicament conformément aux conditions des programmes CUP/MNP ou de l’aide urgente individuelle, sans demander aucune intervention de l’assurance maladie. 


· Conditions d’utilisation

[bookmark: _Hlk220319080]Date de la 1ère administration : ………………………………………………….

· Posologie et durée prescrite du traitement

[bookmark: _Hlk220319086]À ne compléter que si différent de la fiche de demande de traitement initial. 

Si des écarts par rapport à la posologie recommandées sont effectués, merci de les justifier.

Veuillez préciser la posologie complète envisagée avec dose, la voie d’administration, la durée de traitement (si pertinent) et la fréquence d’administration.


· Traitements concomitants

[bookmark: _Hlk220057302][bookmark: _Hlk220319095]À compléter si différent de la fiche de demande de traitement initial. 

À compléter si des traitements et/ou soins de support sont indispensables pour remplir aux critères d’inclusion/exclusion pour l’accès précoce/rapide.

Proposition de phrases standard résumant les traitements concomitants (y compris les soins de support) essentiels à l’éligibilité à l’accès précoce/rapide, le cas échéant.

Préciser également tous les traitements associés et/ou soins de support qui peuvent impacter le médicament disposant d’une décision cadre d’accès précoce/rapide :

· même indication
· même cible thérapeutique 
· activité synergique
· interaction médicamenteuse


· Évaluation de l’effet du traitement

Variable d’efficacité 1 (à préciser)
[bookmark: _Hlk220057755]Proposer des phrases types permettant de standardiser la collecte des données d’efficacité (si une évaluation à baseline est pertinente). 

Variable d’efficacité 2 (à préciser)
Proposer des phrases types permettant de standardiser la collecte des données d’efficacité (si une évaluation à baseline est pertinente).

Qualité de vie (questionnaire à préciser)

[bookmark: _Hlk220319120]À compléter par le patient par questionnaire d’auto‑évaluation  proposez -en un modèle.

Proposer des phrases types afin de standardiser la collecte des données de qualité de vie (si une évaluation de référence est pertinente).

Utiliser une échelle générique : l’EQ-5D

Effet(s) indésirable(s)/ Situation(s) particulière(s)
[bookmark: _Hlk220319129]
Y a-t-il eu apparition d’effet(s) indésirable(s) immédiat(s) ou une situation particulière à déclarer ?
☐ Oui  		☐ Non

Si oui, veuillez le mentionner.



	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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