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	La demande 

	Spécialité
	ISTODAX® 10mg, poudre pour solution pour perfusion

	DCI
	Romidepsine

	Critères d’octroi 
	Lymphome T cutané ou périphérique :
En rechute ou réfractaire après une ligne de traitement
Et taux de plaquettes ≥ 75 G/L
Et taux de polynucléaires neutrophiles ≥ 1.5 G/L
Chez l’adulte


	Périodicité des rapports de synthèse
	Tous les 12 mois

	Renseignements administratifs

	Contact laboratoire titulaire ou CRO
	Coordonnées du Laboratoire exploitant :
BRISTOL MYERS SQUIBB SAS
Le Cristalia. 3, rue Joseph-Monier. BP 325
92506 Rueil-Malmaison
France

Contact 
Cellule AAC ISTODAX® 
Email : aac.istodax@alsinova.com
Tel : 0 800 94 38 23
Fax : 01 81 93 91 82
	Contact à l’ANSM 
	 Contact-LABO-AAC@ansm.sante.fr

	CRPV en charge du suivi du médicament en AAC, le cas échéant 
	CRPV de Poitiers

	Contact du délégué à la protection des données (DPO) du laboratoire
	EUDPO@BMS.COM 


Dernière date de mise à jour : 08/12/2025
Retrouvez toutes les informations sur ce médicament en AAC : https://ansm.sante.fr/documents/reference/referentiel-des-autorisations-dacces-compassionnel 
[bookmark: _GoBack]
Glossaire

AAC : Autorisation d’Accès Compassionnel
AMM : Autorisation de Mise sur le Marché
ANSM : Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé
ATU : Autorisation Temporaire d’Utilisation 
E-saturne : application de téléservice de demandes d’AAC
RCP : résumé des caractéristiques du produit
NIP : note d’information prescripteur
PUT-SP : protocole d’utilisation thérapeutique et de suivi des patients
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Le dispositif des autorisations d’accès compassionnel (AAC) remplace celui des autorisations temporaires d’utilisation (ATU) nominatives. Pour plus d’informations sur le dispositif d’accès compassionnel, veuillez consulter le site internet de l’ANSM (https://ansm.sante.fr/vos-demarches/professionel-de-sante/demande-dautorisation-dacces-compassionnel).
L’autorisation d’accès compassionnel est une procédure permettant l’utilisation, à titre exceptionnel, d’un médicament dans une indication précise en l’absence de demande d’autorisation de mise sur le marché (AMM) ou avant la délivrance d’une telle AMM pour ce médicament, dès lors que toutes les conditions suivantes sont remplies :
la maladie est grave, rare ou invalidante ;
il n’existe pas de traitement approprié ;
l’efficacité et la sécurité de ce médicament, pour l’indication considérée, sont présumées favorables au regard des données cliniques disponibles (résultats des essais thérapeutiques) ;
la mise en œuvre du traitement ne peut être différée.
le patient ne peut participer à une recherche impliquant la personne humaine 
et, lorsque le médicament fait l’objet d’une recherche impliquant la personne humaine dans l’indication, le laboratoire s’est engagé à demander une autorisation d’accès précoce (= équivalent des anciennes ATU cohorte) auprès de la HAS et de l’ANSM.
L’AAC est subordonnée au respect d’un protocole d’utilisation thérapeutique et de suivi des patients (PUT-SP), présent document, dont les objectifs sont les suivants :
Apporter aux prescripteurs et aux patients toute l’information pertinente sur le médicament et son utilisation. À cette fin, vous trouverez dans ce document : 
· une description du médicament ainsi que les conditions d’utilisation et de prescription du médicament, 
· des notes d’information que le prescripteur doit remettre au patient avant toute prescription du médicament (voir annexe 3) ;
Organiser la surveillance des patients notamment via le recueil des effets indésirables/situations particulières auprès du laboratoire via la fiche de déclaration en annexe 1 
Recueillir également des données relatives à l’utilisation du médicament en vie réelle afin d’évaluer en continu les critères permettant le maintien du médicament dans le cadre des autorisations d’accès compassionnel. Les prescripteurs et les pharmaciens sont tenus de participer au recueil de ces informations et de les transmettre aux laboratoires via les fiches de suivi médical (cf annexe 1). Ces informations sont analysées par le laboratoire et transmises à l’ANSM sous la forme d’un rapport périodique de synthèse ; un résumé de ce rapport, validé par l’ANSM en concertation avec le Centre Régional de Pharmacovigilance (CRPV) désigné en charge du suivi national le cas échéant, qui est ensuite publié sur son site Internet et transmis par le laboratoire aux professionnels de santé concernés. Une convention entre le laboratoire et l’établissement peut définir les modalités de dédommagement de l’établissement pour le temps consacré à la collecte de données[footnoteRef:2]. [2:  Conformément au II de l’article R. 5121-74-5 du Code de la Santé Publique] 

[bookmark: _Toc58334972][bookmark: _Toc72319021][bookmark: _Toc98859299]Le médicament
Spécialité(s) concernée(s)
ISTODAX® 10mg, poudre pour solution pour perfusion (romidepsine)

La présentation d’ISTODAX® 10 mg, produit final autorisé à être utilisé aux Etats-Unis est mise à disposition dans le cadre des AAC
Caractéristiques du médicament
La romidepsine est un inhibiteur des histones-désacétylases.
ISTODAX® appartient à un groupe de médicaments anti-cancéreux appelés cytostatiques qui agissent en empêchant la croissance des cellules cancéreuses. Le mécanisme d’action d’ISTODAX® passe par l’inhibition des histones désacétylases (HDAC), qui sont impliquées dans la régulation de l’expression génique. Le principe actif de ce médicament est la romidepsine. ISTODAX® est utilisé pour traiter les patients adultes souffrant d’un type de cancer du sang appelé lymphome à cellules T, ayant déjà bénéficié d’au moins une autre prise en charge thérapeutique.

Pour plus d’information, consulter le Résumé des Caractéristiques du Produit correspondant à l’indication de traitement :
RCP américain pour le traitement du lymphome T cutané chez des patients adultes qui ont déjà reçu au moins un traitement antérieur.
RCP australien pour le traitement du lymphome T périphérique chez des patients adultes qui ont déjà reçu au moins un traitement antérieur.
Ces documents sont disponibles sur le référentiel des médicaments en accès dérogatoire du site internet de l’ANSM (https://ansm.sante.fr/tableau-acces-derogatoire/istodax#).

ISTODAX® a reçu le statut de médicament orphelin au niveau européen :
En date du 27 mai 2005 dans le traitement du lymphome T cutané ;
En date du 28 octobre 2005 dans le traitement du lymphome T périphérique (nodal, extra-nodal et leucémique/disséminé).

AAC (Autorisation d’Accès Compassionnel) :
ISTODAX® 10 mg, poudre pour solution pour perfusion, fait l’objet d’AAC (anciennement nommé ATU nominative) depuis le 18 février 2011 en France, dans les indications suivantes :
Traitement du lymphome T cutané en rechute ou réfractaire,
Traitement du lymphome T périphérique en rechute ou réfractaire.

Statut d’autorisation de mise sur le marché dans le monde :
Union Européenne
ISTODAX® n’est pas autorisé dans l’Union Européenne.
Un dossier de demande d’Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) en procédure centralisée avait été déposé à l’European Medicines Agency (EMA) le 2 mars 2011 dans l’indication suivante : Traitement des patients adultes atteints de lymphome T périphérique ayant rechuté après ou étant devenu réfractaire à au moins un traitement.
Cette demande d’AMM a été évaluée et refusée par l’EMA en date du 12 février 2013. Un ratio bénéfice/risque favorable n’a pu être établi sur les données d’efficacité alors que la tolérance avait été évaluée comme globalement gérable malgré l’absence de bras contrôle actif au cours des essais cliniques présentés. L’EPAR est disponible sur le site de l’EMA :
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002122/human  _med_001590.jsp&mid=WC0b01ac058001d124. 

Hors de l’Union Européenne
ISTODAX® dispose d’une AMM dans les pays suivants :
Pays	Indication	Date d’approbation (première approbation)
Etats-Unis	Traitement du lymphome T cutané chez des patients adultes qui ont déjà reçu au moins un traitement antérieur	05 novembre 2009
Australie	Lymphome T périphérique chez les patients ayant reçu au moins un traitement antérieur	07 août 2013
Israël	Lymphome T cutané chez les patients ayant reçu au moins un traitement antérieur	09 octobre 2013
Canada	Lymphome T périphérique en rechute ou réfractaire non éligible à la greffe	16 octobre 2013	(avec conditions)
Japon	Lymphome T périphérique en rechute ou réfractaire	03 juillet 2017


Critères d’octroi 
Lymphome T cutané ou périphérique :
En rechute ou réfractaire après une ligne de traitement
Et taux de plaquettes ≥ 75 G/L
Et taux de polynucléaires neutrophiles ≥ 1.5 G/L
Chez l’adulte
Posologie
L’administration d’ISTODAX® se fait par voie intraveineuse aux posologies suivantes :
Dose recommandée hors situations particulières : 14 mg/m2 aux J1, J8, J15 de chaque cycle de 28 jours
Dose recommandée situations particulières :
en cas d’insuffisance hépatique modérée : 7 mg/m2 aux J1, J8, J15 de chaque cycle de 28 jours
en cas d’insuffisance hépatique sévère : 5 mg/m2 aux J1, J8, J15 de chaque cycle de 28 jours
Les cycles de traitement sont à répéter tous les 28 jours à condition que le patient continue à répondre au traitement par ISTODAX® et à le tolérer.

[bookmark: _Toc58334973]Conditions de prescription et de délivrance
En complément des conditions de prescription et de délivrance, se rapporter à l’annexe 2 pour plus d’informations sur les mentions obligatoires à porter sur l’ordonnance.
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	Demande d’autorisation auprès de l’ANSM
	Demande d’accès au traitement
(Fiche d’initiation)
	Suivi du traitement trimestriel (M3, M6, …)
(Fiche de suivi)
	Arrêt du traitement 
(Fiche d’arrêt ou de non-initiation)

	Remise de la note d’information destinée au patient par le médecin prescripteur
	X
	
	
	

	Collecte de données sur les caractéristiques des patients 
	

	Déclaration de conformité aux critères d’octroi du référentiel AAC
	X
	
	
	

	Antécédents de traitement et histoire de la maladie
	X
	X
	
	

	Test de grossesse (le cas échéant)
	X
	
	
	

	Collecte de données sur les conditions d’utilisation
	

	Posologie et traitements associés contre le lymphome
	X
	X
	X
	X (posologie)

	Interruption de traitement
	
	
	X
	X

	Collecte de données d’efficacité
	

	Données de progression/survie
	
	
	X
	X

	Critère d’efficacité (par ex : réponse complète/partielle, maladie stable, éléments insuffisants ...)
	
	
	X
	X

	Collecte de données de tolérance
	

	Suivi des effets indésirables
	
	
	X
	X



[bookmark: _Toc58334975][bookmark: _Toc72319023][bookmark: _Toc98859301]Modalités pratiques de traitement et de suivi des patients
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[bookmark: _Toc58334980][bookmark: _Toc58335649][bookmark: _Toc72319026][bookmark: _Toc98859303][bookmark: _Hlk58335722][bookmark: Annexe_1]Fiches de suivi médical et de collecte de données
Pour faciliter la collecte et l’interprétation des données, il est recommandé de limiter les champs de texte libre et de favoriser le remplissage des fiches sous forme de choix multiples ou de menu déroulant. 
Il est également préconisé de privilégier le recours aux plateformes électroniques pour faciliter la saisie de données, s’assurer de leur traçabilité et éviter les données manquantes. Dans la mesure du possible, en cas d’utilisation d’une plateforme électronique, les fiches proposées devront refléter l’interface informatique visible par les prescripteurs et pharmaciens.


Fiche d’initiation de traitement
Fiches de suivi de traitement  
Fiche d’arrêt définitif ou de non-initiation de traitement 
Fiche de déclaration d’effet indésirable 

La collecte de données est réalisée en format papier, les fiches sont à transmettre par FAX à la Cellule AAC ISTODAX® au 01 81 93 91 82 ou par mail à l’adresse aac.istodax@alsinova.com. 



	[bookmark: Demande_accès]Fiche d’initiation de traitement
À remplir par le prescripteur/pharmacien


Fiche à transmettre avec l’AAC au laboratoire
Date de la visite : _ _ / _ _ / _ _ _ _               Numéro d’AAC (quand disponible) : ___________ 
Identification du patient
Nom du patient (3 premières lettres) : __ __ __. Prénom (2 premières lettres) : __ __
Date de naissance* : _ _/ _ _ _ _  (MM/AAAA) Poids (kg) : | _ | _ | _ |  Taille (cm) : | _ | _ | _ |
Surface Corporelle : _ , _ _ _ m²

Sexe : M ☐ F ☐

L’autorisation d’accès compassionnel ne remplace pas l’essai clinique, le prescripteur doit vérifier que le patient n’est pas éligible à un essai clinique dont les inclusions sont ouvertes en France. 
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ ou https://clinicaltrials.gov/ 
Dans le cas d’impossibilité d’inclure le patient dans un essai clinique en cours dans la situation qui fait l’objet de la demande d’autorisation d’accès compassionnel, précisez les motifs de non-éligibilité à l’essai clinique :  _____________________________________________________________    

Maladie
Diagnostic et état du patient
	Lymphome T périphérique ou cutané en rechute et/ou réfractaire après au moins une première ligne de traitement :

Lymphome T Périphérique

☐ Lymphome T AngioImmunoblastique (AITL)

☐ Lymphome T périphérique non spécifié (PTCL NOS)

☐ Lymphome de type TFH

☐ Lymphome Anaplasique à grandes cellules (ALCL) 
ALK + 
☐  ALK – 
☐

☐ Lymphome T intestinal épithéliotrope monomorphique (MEITL)

☐ Lymphomes associés aux entéropathies (EATL)

☐ Lymphome T gamma-delta

☐ Autre Lymphome T périphérique
Précisez :	Lymphome T Cutané

☐ Mycosis Fungoïde

☐ Syndrome de Sézary

☐ Lymphome T sous cutané de type panniculite

☐ Lymphoprolifération CD30+

☐ Lymphome NK/T (NKTCL) de type nasal ou extra ganglionnaire

☐ Autre Lymphome T cutané
Précisez :	Autres Lymphomes T matures :

☐ Leucémie/Lymphome T prolymphocytaire

☐ Leucémie/Lymphome T de l’adulte (HTLV1+)

☐ Autres lymphomes T matures
Précisez :



	



Traitements antérieurs
	Nombre de lignes antérieures de traitement (dont essai clinique) :  1    2    3    >3 
Exposition aux anthracyclines lors des traitements antérieurs reçus ?  Oui  Non
Traitement par anthracyclines en cours :  Oui  Non



Comorbidités
Le patient présente-t-il une / des comorbidités significatives :
 Non
 Oui, préciser uniquement les comorbidités significatives du patient :
 Insuffisance cardiaque
 Insuffisance rénale
 Insuffisance hépatique
 Autre, précisez :

Biologie 
Recommandations de bilan biologique avant la mise sous traitement par ISTODAX® :

Grossesse : 
En raison du risque potentiel pour le fœtus, les patientes en âge de procréer doivent réaliser un test de grossesse 7 jours avant l’initiation du traitement et doivent être informées du risque, et de la nécessité d'éviter toute grossesse pendant le traitement et d’utiliser une méthode de contraception efficace pendant le traitement par ISTODAX® et pendant 1 mois après l’arrêt du traitement par ISTODAX®.
Le traitement par ISTODAX® pouvant réduire l'efficacité des contraceptifs à base d'œstrogènes, une autre méthode de contraception efficace doit leur être conseillée/prescrite.
Les patients de sexe masculin doivent utiliser des préservatifs pendant le traitement et pendant 1 mois après la dernière administration d’ISTODAX® en cas de rapport sexuel avec une femme enceinte ou une femme en âge de procréer, même s'ils ont subi une vasectomie.

Surveillance cardiaque : à réaliser chez tous les patients. 
En particulier chez les patients présentant un syndrome du QT long congénital, les patients ayant des antécédents de maladie cardiovasculaire importante et les patients précédemment traités ou en cours de traitement par antiarythmiques ou par des médicaments pouvant entraîner un allongement significatif du QT (ex : anthracyclines). Il convient de pouvoir réaliser un ECG, une échographie cardiaque à réaliser en cas d’anomalie cardiaque et de contrôler le potassium et magnésium si applicable.  

Surveillance hématologique :
· PNN : le traitement ne doit pas être initié chez les patients dont le taux de neutrophiles est < 1,5 x 109/L
· Plaquettes : le traitement ne doit pas être initié chez les patients dont le taux de plaquettes est < 75 x 109/L
Surveiller régulièrement la numération formule sanguine pendant le traitement par ISTODAX® et modifier la dose si nécessaire.

Surveillance risque infectieux 
Si présence d’antécédente d’Hépatite B surveillance des signes et symptômes de réactivation, et envisager une prophylaxie.

Surveillance syndrome de lyse tumorale 
Si le patient présente une maladie de stade avancé et/ou charge tumorale élevée une surveillance étroite de ces patients et prendre les précautions appropriées ; un traitement doit être instauré selon le cas.


Traitement par ISTODAX® 10mg, poudre pour solution pour perfusion (romidepsine)
Posologie et durée envisagée 
 14 mg/m2 aux J1, J8, J15 de chaque cycle de 28 jours
 7 mg/m2 aux J1, J8, J15 de chaque cycle de 28 jours (en cas d’insuffisance hépatique modérée)
 5 mg/m2 aux J1, J8, J15 de chaque cycle de 28 jours (en cas d’insuffisance hépatique sévère)
 Autre, préciser : ___mg/m2 aux Jours : _______
Si des écarts sont effectués par rapport à la posologie recommandée, merci d’en justifier la raison : ______________________________________________________________________________________ 
Traitements associés contre le lymphome
 
 Oui  Non ; 
Si oui, lesquels :______________________________________________________
*Ne préciser que les traitements systémiques à visée antitumorale associés à ISTODAX®, hors corticoïdes. Ne pas lister les traitements pour d’autres pathologies concomitantes, ni les prophylaxies associées.


Concernant l’utilisation du médicament notamment les mises en garde spéciales, précautions d’emploi et contre-indications, veuillez-vous référer à la note d’information du prescripteur, le cas échéant au RCP (étranger) du médicament Pour plus d’information, consulter le Résumé des Caractéristiques du Produit correspondant à l’indication de traitement : 
- RCP américain pour le traitement du lymphome T cutané chez des patients adultes qui ont déjà reçu au moins un traitement antérieur, 
- RCP australien pour le traitement du traitement du lymphome T périphérique chez des patients adultes qui ont déjà reçu au moins un traitement antérieur. 
Ces documents sont disponibles sur le référentiel des médicaments en accès dérogatoire du site internet de l’ANSM (https://ansm.sante.fr/tableau-acces-derogatoire/istodax#). 

Engagement du prescripteur
Critères d’octroi 
Lymphome T cutané ou périphérique de l’adulte :
En rechute et réfractaire
ET taux de plaquettes ≥75 x 109/L
ET taux de polynucléaires neutrophiles ≥1,5 x 109/L
Chez l’adulte
Compte tenu de l’hématotoxicité d’ISTODAX®, le traitement ne peut être débuté que chez les patients présentant un taux de plaquettes > 75*109/L et un taux de PNN >1,5*109/L. Une surveillance accrue et spécifique des patients est requise.

Le prescripteur s’engage à avoir réalisé les bilans biologiques applicables décrits en rubrique « Biologie ».

Rappel : le prescripteur doit attester via e-saturne que la demande d’AAC est conforme aux critères d'octroi d'une AAC pour ce médicament, tels que mentionnés dans le référentiel en vigueur à la date de la présente demande (insérer le lien).
Si non conforme, justification de la demande : ______________________________________________ 
Je soussigné, Dr .........................................................., confirme être habilité à prescrire ISTODAX® en tant que spécialiste en hématologie ou oncologie ou en tant que médecin compétent en maladies du sang ou en cancérologie.

J’ai remis les documents d’information au patient (disponible en annexe 3) et certifie que le patient a été informé de la collecte de ses données personnelles : ☐ Oui ☐ Non

	Médecin prescripteur 
Nom/Prénom : ________________
Spécialité : ________________
No  RPPS : ________________
Hôpital :
☐ CHU ☐ CHG ☐ CLCC ☐ centre privé
Numéro FINESS : ________________
Tel:	Numéro de téléphone.		
E-mail: xxx@domaine.com

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



	Pharmacien
Nom/Prénom : ________________
No  RPPS : ________________

Hôpital :
☐ CHU ☐ CHG ☐ CLCC ☐ centre privé
Numéro FINESS : ________________
Tel:	Numéro de téléphone.
E-mail: xxx@domaine.com

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



-	Le médecin doit envoyer cette fiche d’initiation au Pharmacien de l’Etablissement pour tous les patients, ainsi que la demande d’AAC via e-Saturne.
-	Le Pharmacien adresse les documents complétés à l’ANSM
-	Après réponse de l’ANSM et réception de l’AAC pour ce patient, le pharmacien :
Ajoute le numéro d’AAC sur cette fiche d’initiation
Envoie par FAX cette fiche d’initiation + la copie de l’AAC à :
Cellule AAC ISTODAX®
Email : aac.istodax@alsinova.com
Tel : 0800 94 38 23 / Fax : 01 81 93 91 82
La Cellule AAC ISTODAX® envoie au centre un email de validation et le numéro du patient (ou un refus le cas échéant), et joint l’AAC correspondante.
Après réception de l’e-mail de validation de la Cellule AAC ISTODAX®, le Pharmacien envoie le bon de commande (avec initiales patient et numéro du patient) à :
Service Relations Clients BRISTOL MYERS SQUIBB 
Email : marchefrance.pharma@bms.com ou Fax : 01 58 83 80 33
Bristol Myers Squibb, et le cas échéant ses sous-traitants, est amené à traiter des données personnelles vous concernant afin de fournir le produit sous l’AAC ISTODAX® à l’établissement dont vous dépendez. 
Vous pouvez demander à accéder aux informations qui vous concernent, pour en prendre connaissance, pour les faire rectifier, modifier, supprimer, ou pour vous opposer à leur traitement. Pour exercer ces droits, vous devez en faire la demande auprès du délégué à la protection des données de Bristol-Myers Squibb SAS disponible à l’adresse EUDPO@BMS.COM. Si vous n’êtes pas satisfait de la prise en charge de votre demande ou de la décision prise, vous avez le droit de contacter l’autorité chargée de la protection des données : la Commission Nationale de l’Informatique et des Libertés (CNIL), 3 Place de Fontenoy - TSA 80715 - 75334 PARIS CEDEX 07, France.
Pour plus d’information sur la manière dont BMS traite vos données personnelles, vous pouvez consulter notre notice d’information relative aux professionnels de santé à l’adresse suivante : https://www.bms.com/fr/privacy-policy.html




	[bookmark: Suivi_traitement_2]Fiche de suivi de traitement 
(Visites après la première administration)
À remplir par le prescripteur/pharmacien


Fiche à transmettre au laboratoire
Date de la visite : _ _/_ _/_ _ _ _
Visite de suivi no à compléter
Fiche de suivi trimestriel (M3, M6, …))

Identification du patient
Nom du patient (3 premières lettres) : __ __ __ Prénom (2 premières lettres) : __ __   		 Date de naissance (mois, année) : _ _ / _ _ _ _                            Sexe :  M    F 
No d’AAC de l’ANSM: ________ 								         Pour les renouvellements d’AAC, n° de l’AAC précédente : ____________                                      Numéro patient attribué par la Cellule AAC ISTODAX® : _____________ 

Conditions d’utilisation
Date de la première administration : _ _/_ _/_ _ _ _

Posologie et durée prescrite
POIDS :   |__|__|__| kg,    TAILLE :  |__|__|__|  cm,    SURFACE CORPORELLE :    |__|, |__|__|__|   m²
À ne compléter que si différent de la fiche de demande de traitement.
Y a-t’il eu des modifications depuis l’initiation du traitement ? ☐ Non ☐ Oui
Si oui, préciser la raison* : ________________________________________________________
*En cas d’évènement de tolérance, merci de compléter la fiche de déclaration d’effet indésirable (annexe 1)
Préciser la modification du traitement :
 Diminution de dose
 Décalage de cycle ou report de dose
 Arrêt complet du traitement par ISTODAX® (merci de compléter la fiche d’arrêt ou de non-initiation de traitement)
Traitements associés contre le lymphome 
À ne compléter que si différent de la fiche d’initiation.
Y –a-t’il eu des modifications depuis l’initiation du traitement ? ☐ Non ☐ Oui
Si oui, préciser :
 Arrêt des traitements associés contre le lymphome
 Diminution de dose des traitements associés contre le lymphome 
 Modification des traitements associés contre le lymphome, préciser le(s) nouveau(x) traitement associé contre le lymphome : ____________________________________________________
	Cliquez ici pour entrer du texte. 



Interruption/arrêt temporaire de traitement	 ☐ Oui	 ☐ Non 
Si oui, préciser les raisons : ______________________________________________________
	Cliquez ici pour entrer du texte.
Si un arrêt définitif du traitement a eu lieu, faire un renvoi vers la fiche d’arrêt ou de non-initiation de traitement 
Si l’arrêt est dû à un effet indésirable, faire un renvoi à la fiche de déclaration des effets indésirables.


Évaluation de l’effet du traitement par ISTODAX® 10mg, poudre pour solution pour perfusion (romidepsine)
Variable d’efficacité 1 (à préciser)
Le patient présente-t-il un bénéfice du traitement ?
 Oui :
	 Réponse complète
	 Réponse partielle
	 Maladie stable
 Non évaluable / non réalisé
 Non :
	 Progression de la maladie*
	 Décès*
	*Compléter la fiche de déclaration des effets indésirables
Effet(s) indésirable(s)/Situation(s) particulière(s)
Y a-t’il eu apparition d’effet(s) indésirable(s) ou une situation particulière à déclarer depuis la dernière visite ?	 ☐ Oui		 ☐ Non
Si oui, procéder à leur déclaration auprès du laboratoire via la fiche de déclaration en annexe 1

Apparition d’une contre-indication au traitement prescrit ☐ Oui		 ☐ Non
Si oui, préciser et compléter la fiche d’arrêt définitif ou de non-initiation.

Vérification du suivi de la contraception, le cas échéant.

	Médecin prescripteur 
Nom/Prénom : ________________
Spécialité : ________________
No  RPPS : ________________
Hôpital :
☐ CHU ☐ CHG  ☐ CLCC ☐ centre privé
No FINESS : ________________
Tél :	Numéro de téléphone.
E-mail : xxx@domaine.com

Date :	_ _/_ _/_ _ _ _
Cachet et signature du médecin :
	Pharmacien
Nom/Prénom ________________: 
No  RPPS : ________________ 

Hôpital :
☐ CHU ☐ CHG ☐ CLCC ☐ centre privé
No FINESS : ________________
Tél :	Numéro de téléphone.
E-mail : xxx@domaine.com

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


Bristol Myers Squibb, et le cas échéant ses sous-traitants, est amené à traiter des données personnelles vous concernant afin de fournir le produit sous l’AAC _________ à l’établissement dont vous dépendez. 
Vous pouvez demander à accéder aux informations qui vous concernent, pour en prendre connaissance, pour les faire rectifier, modifier, supprimer, ou pour vous opposer à leur traitement. Pour exercer ces droits, vous devez en faire la demande auprès du délégué à la protection des données de Bristol-Myers Squibb SAS disponible à l’adresse EUDPO@BMS.COM. Si vous n’êtes pas satisfait de la prise en charge de votre demande ou de la décision prise, vous avez le droit de contacter l’autorité chargée de la protection des données : la Commission Nationale de l’Informatique et des Libertés (CNIL), 3 Place de Fontenoy - TSA 80715 - 75334 PARIS CEDEX 07, France.
Pour plus d’information sur la manière dont BMS traite vos données personnelles, vous pouvez consulter notre notice d’information relative aux professionnels de santé à l’adresse suivante : https://www.bms.com/fr/privacy-policy.html

Le médecin envoie la fiche de suivi trimestriel au Pharmacien de l’Etablissement. 

Une demande de renouvellement de l’AAC doit être faite auprès de l’ANSM si applicable.
Le pharmacien adresse les documents complétés à l’ANSM si applicable (i.e. si l’AAC précédente a expiré).
Après réponse de l’ANSM et réception du renouvellement de l’AAC pour ce patient (si applicable), le pharmacien ajoute le numéro d’AAC sur la fiche de suivi trimestriel.

Le pharmacien envoie par FAX la fiche de suivi trimestriel ainsi que l’AAC correspondante à la 
Cellule AAC Istodax.
Email : aac.istodax@alsinova.com
Tel : 0800 94 38 23 
FAX : 01 81 93 91 82. 

En parallèle, le pharmacien envoie le bon de commande avec initiales patient et numéro du patient, ainsi que l’AAC au 
Service Relations Clients BRISTOL MYERS SQUIBB
Email : marchefrance.pharma@bms.com
fax : 01 58 83 80 33.

Pour les commandes «intermédiaires» non accompagnées de fiches de suivi, le centre envoie le bon de commande avec initiales patient et numéro du patient, ainsi que l’AAC en vigueur au Service Relations Clients BRISTOL MYERS SQUIBB.


	[bookmark: _Hlk64554044][bookmark: Arret_traitement]
Fiche d’arrêt définitif ou de non-initiation de traitement
À remplir par le prescripteur/pharmacien


Fiche à transmettre au laboratoire

Date de l’arrêt définitif de traitement : _ _/_ _/_ _ _ _
Identification du patient
Nom du patient (3 premières lettres) : | _ | _ | _ | Prénom (2 premières lettres) : __ | __  
No dernière AAC de l’ANSM: ____________  					                Numéro patient (attribué par la Cellule AAC ISTODAX®) : ___________          Sexe : H F         Date de la première administration : _ _ / _ _ / _ _ _ _ 					           OU Traitement non initié 
Meilleure réponse obtenue : 									               Réponse complète 										               Réponse partielle 										               Maladie stable										               Absence de réponse ou Progression de la maladie 

Raisons de l’arrêt du traitement

☐ Survenue d’un effet indésirable suspecté d’être lié au traitement
Procéder à sa déclaration auprès du laboratoire via la fiche de déclaration en annexe

☐ Survenue d’une contre-indication
Préciser :
☐ Progression de la maladie
☐ Effet thérapeutique non satisfaisant 
Si considéré comme un manque d’efficacité, procéder à sa déclaration auprès du laboratoire via la fiche de déclaration en annexe 1
☐ Décès
· Date du décès :	 _ _/_ _/_ _ _ _
· Raison du décès : 	☐ Décès lié à un effet indésirable 
Procéder à sa déclaration auprès du laboratoire via la fiche de déclaration en annexe 1
☐ Décès lié à la progression de la maladie
☐ Autre raison : __________________________________________
☐ Souhait du patient d’interrompre le traitement
☐ Patient perdu de vue, préciser la date de dernier contact : _ _ / _ _ / _ _ _ _                                                               ☐  Grossesse  - Merci de compléter la fiche de déclaration d’effet indésirable (annexe 1 ) 
☐ Ne remplit plus les critères d’octroi, préciser :
 __________________________________________
☐ Grossesse
☐ Autre, préciser : __________________________________________
	Médecin prescripteur 
Nom/Prénom : ________________
Spécialité : ________________
No RPPS : ________________
Hôpital : 
☐ CHU ☐ CHG ☐ CLCC ☐ centre privé
No FINESS : ________________
Tél :	Numéro de téléphone.
E-mail: 

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


	Pharmacien
Nom/Prénom : ________________
No RPPS : ________________

Hôpital : ________________
☐ CHU ☐ CHG ☐  CLCC ☐ centre privé
No FINESS : ________________
Tél :	Numéro de téléphone.
E-mail: 

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



[bookmark: _Toc331428073][bookmark: _Toc331428274][bookmark: _Toc13576583]Cette fiche est à adresser sans délai par fax à :

Cellule AAC ISTODAX® 
Email : aac.istodax@alsinova.com
Tel : 0800 94 38 23
Fax : 01 81 93 91 82

Bristol Myers Squibb, et le cas échéant ses sous-traitants, est amené à traiter des données personnelles vous concernant afin de fournir le produit sous l’AAC _______ à l’établissement dont vous dépendez. 
Vous pouvez demander à accéder aux informations qui vous concernent, pour en prendre connaissance, pour les faire rectifier, modifier, supprimer, ou pour vous opposer à leur traitement. Pour exercer ces droits, vous devez en faire la demande auprès du délégué à la protection des données de Bristol-Myers Squibb SAS disponible à l’adresse EUDPO@BMS.COM. Si vous n’êtes pas satisfait de la prise en charge de votre demande ou de la décision prise, vous avez le droit de contacter l’autorité chargée de la protection des données : la Commission Nationale de l’Informatique et des Libertés (CNIL), 3 Place de Fontenoy - TSA 80715 - 75334 PARIS CEDEX 07, France.
Pour plus d’information sur la manière dont BMS traite vos données personnelles, vous pouvez consulter notre notice d’information relative aux professionnels de santé à l’adresse suivante : https://www.bms.com/fr/privacy-policy.html


	[bookmark: EI]Fiche de déclaration des effets indésirables


Fiche à transmettre au laboratoire
[bookmark: _Hlk21536669][image: ]
	
Cadre réservé à la Cellule AAC

N° Patient :

	FICHE DE DECLARATION DES EFFETS INDESIRABLES (EI) POUR L’AUTORISATION D’ACCES COMPASSIONNEL (AAC) ISTODAX®
	Date de réception par BMS:
	A retourner à la Cellule AAC ISTODAX®
   Email : aac.istodax@alsinova.com Fax : 0181939182



	NUMERO DE PROTOCOLE DE L’AAC
	NOM DE L'AAC
	NUMERO PATIENT DE L’AAC
	PAYS DE SURVENUE DE l'EI

	ATU-IST-FRA-001
	ISTODAX®
	
	FRANCE




	TYPE DE RAPPORT

	 RAPPORT INITIAL
	· RAPPORT DE SUVI

	
	




	PATIENT

	
INITIALES
	
	
DATE DE NAISSANCE
	


	OU
	Année de naissance
	Age
	· HOMME
	TAILLE
	UNITE

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Groupe d’âge
	· FEMME
	POIDS
	UNITE

	
	
	
	
	
	
	
	
	



	GROSSESSE / ALLAITEMENT
	SI GROSSESSE, AGE GESTATIONNEL

	· OUI
	· NON
	
	  UNITE
	



	DESCRIPTION DE L’EVENEMENT INDESIRABLE 
	
	· EVENEMENT GRAVE*
Merci de compléter au moins un des critères de gravité ci-dessous
	OU
	· EVENEMENT NON GRAVE

	*CRITERE DE GRAVITE
	· MISE EN JEU DU PRONOSTIC VITAL
	· DECES

	
	· HOSPITALISATION OU PROLONGATION D’HOSPITALISATION
	DATE DU DECES
	

	
	· ANOMALIE OU MALFORMATION CONGENITALE
	CAUSE DU DECES
	

	
	· INCAPACITE OU INVALIDITE PERMANENTE
	· EI MEDICALEMENT SIGNIFICATIF
	

	DATE DE DEBUT DE L’EI
	
	EVOLUTION DE L’EI

	
	
	· RESOLU
	· RESOLU AVEC SEQUELLE(S)

	DATE DE FIN DE L’EI
	
	· EN COURS DE RESOLUTION
	· DECES

	
	
	· NON RESOLU
	· INCONNUE


	INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES SUR L’EI

	



	ANTECEDENTS MEDICAUX
	
	· INCONNUS
	· AUCUN ANTECEDENT MEDICAL

	
	



	MEDICAMENT SUSPECT BMS
	INDICATION
	NUMERO DE LOT
	DATE D’EXPIRATION

	ISTODAX®
	
	
	


	POSOLOGIE
	UNITE
	VOIE D’ADMINISTATION
	FREQUENCE
	DATE DE DEBUT DE TRAITEMENT
	DATE DE FIN DE TRAITEMENT

	
	
	
	
	
	


	ACTION PRISE AVEC LE MEDICAMENT SUSPECT BMS
	· AUNCUNE
	· INTERRUPTION TEMPORAIRE
	· ARRET DEFINITF
	· DOSE AUGMENTEE
	· DOSE REDUITE
	· DEBIT IV DMINIUEE
	· INCONNUE

	
ÉVALUATION DE LA CAUSALITÉ PAR LE NOTIFICATEUR
	 NON RELIE AU MEDICAMENT BMS SUPECT
	· RELIE AU MEDICAMENT BMS SUSPECT



	AUTRE MEDICAMENT SUSPECT BMS
	INDICATION
	NUMERO DE LOT
	DATE D’EXPIRATION

	
	
	
	

	POSOLOGIE
	UNITE
	VOIE D’ADMINISTATION
	FREQUENCE
	DATE DE DEBUT DE TRAITEMENT
	DATE DE FIN DE TRAITEMENT

	
	
	
	
	

	


	ACTION PRISE AVEC LE MEDICAMENT SUSPECT BMS
	· AUNCUNE
	· INTERRUPTION TEMPORAIRE
	· ARRET DEFINITF
	· DOSE AUGMENTEE
	· DOSE REDUITE
	· DEBIT IV DMINIUEE
	· INCONNUE

	
ÉVALUATION DE LA CAUSALITÉ PAR LE NOTIFICATEUR
	 NON RELIE AU MEDICAMENT BMS SUPECT
	· RELIE AU MEDICAMENT BMS SUPECT




	MEDICAMENTS CONCOMITANTS
	· INCONNU
	· AUCUN
	

	PRODUIT
	POSOLOGIE
	UNITE
	VOIE D’ADMINISTRATION
	FRQUENCE
	DATE DE DEBUT DE TRAITEMENT
	DATE DE FIN DE TRAITEMENT 
	INDICATION

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	



	NOTIFCATEUR
	· PATIENT
	· MEDECIN
	· INFIRMIER(E)
	· PHARMACIEN
	· SOIGNANT NON PROFESSIONEL DE SANTE
	· AUTRE, PRECISER:
……………………………………………………

	DONNEZ-VOUS VOTRE ACCORD POUR ETRE RECONTACTE PAR L'ÉQUIPE PHARMACOVIGILANCE DE BMS POUR OBTENIR DES INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES ?
	· OUI
	· NON



	NOTIFICATEUR

	PRENOM
	NOM
	ADRESSE EMAIL
	

	
	
	PAYS
	FRANCE

	TELEPHONE
	
	ADRESSE POSTALE
	

	FAX
	
	
	




	MEDECIN PRESCRIPTEUR (SI DIFFERENT DU NOTIFICATEUR)


	PRENOM
	NOM
	ADRESSE EMAIL
	

	
	
	PAYS
	FRANCE

	TELEPHONE
	
	ADRESSE POSTALE
	

	FAX
	
	
	




	RAPPORT PREPARE PAR
	

	NOM DU RPESTATAIRE
	 ALSINOVA

	ADRESSE EMAIL DU PRESTATAIRE
	safety.aac.istodax@alsinova.com



	
[bookmark: _Toc98859304][bookmark: Annexe_2]Rôle des différents acteurs
1. [bookmark: _Toc58334984][bookmark: _Toc58335654][bookmark: _Toc72319028]Rôle des professionnels de santé
0. [bookmark: _Toc72319029]Le prescripteur 
L’autorisation d’accès compassionnel implique le strict respect des mentions définies figurant dans le protocole, notamment les critères d’octroi, les conditions de prescription et de délivrance, ainsi que l’information et le cas échéant le suivi prospectif des patients traités tels que prévus par le PUT-SP.
Avant tout traitement, le prescripteur : 
prend connaissance du présent PUT-SP  et du RCP ou de la NIP, le cas échéant
vérifie l’éligibilité de son patient aux critères d’octroi du médicament disposant d’une autorisation d’accès compassionnel ; 
informe, de manière orale et écrite via le document d’information disponible en annexe 3, le patient, son représentant légal, s'il s'agit d'un mineur, la personne chargée de la mesure de protection juridique, s'il s'agit d'un majeur faisant l'objet d'une mesure de protection juridique avec représentation relative à la personne, ou la personne de confiance que le patient a désignée :
· de l'absence d'alternative thérapeutique, des risques encourus, des contraintes et des bénéfices susceptibles d'être apportés par le médicament ;
· du caractère dérogatoire de la prise en charge par l’Assurance maladie du médicament prescrit dans le cadre de l’autorisation d’accès compassionnel;
· des modalités selon lesquelles cette prise en charge peut, le cas échéant, être interrompue,
· de la collecte de leurs données et de leurs droits relatifs à leurs données personnelles. 
Le prescripteur veille à la bonne compréhension de ces informations. 
soumet la demande d’AAC via e-saturne à l’ANSM ; En cas de demande non conforme aux critères ou en l’absence de critères, justifie sa demande.
Après réception de l’autorisation de l’ANSM, le prescripteur :
· informe le médecin traitant du patient
· remplit la fiche d’initiation de traitement, qu’il transmet à la pharmacie à usage intérieur de l’établissement de santé concerné 
Le prescripteur indique sur l’ordonnance la mention suivante : « Prescription au titre d'un accès compassionnel en dehors du cadre d'une autorisation de mise sur le marché”.
Le prescripteur est tenu de participer au recueil des données collectées dans le cadre du PUT-SP. Il transmet les données de suivi des patients traités, selon des modalités assurant le respect du secret médical au laboratoire exploitant le médicament.
Suite à l’initiation du traitement, le prescripteur planifie des visites de suivi (voir calendrier de suivi dans le PUT-SP) au cours desquelles il devra également :
remplir la fiche de suivi correspondante, 
rechercher la survenue d’effets indésirables et situations particulières, procéder à leur déclaration, le cas échéant selon les modalités prévues en annexe 4,
remplir la fiche d’arrêt de traitement, le cas échéant.

Les fiches de suivi et d’arrêt sont envoyées systématiquement et sans délai à la pharmacie à usage intérieur de l'établissement de santé concerné pour transmission au laboratoire selon les modalités décrites en page 9.
Si le prescripteur souhaite poursuivre le traitement, il soumet, avant la date d’échéance de l’AAC, la demande de renouvellement de l’AAC via e-saturne à l’ANSM.
0. [bookmark: _Toc72319030]Le pharmacien 
Seules les pharmacies à usage intérieur d'un établissement de santé ou les pharmaciens ayant passé convention avec un établissement de santé peuvent délivrer les médicaments faisant l’objet d’une AAC. 
Le pharmacien :
complète la fiche d’initiation de traitement ainsi que les fiches de suivi préalablement remplies par le prescripteur lors de chaque visite, et les transmet au laboratoire exploitant le médicament 
commande le médicament auprès du laboratoire sur la base de l’AAC ;
assure la dispensation du médicament sur prescription du médecin 
déclare tout effet indésirable suspecté d’être lié au traitement et situations particulières qui lui seraient rapportés selon les modalités prévues en annexe 4. 
Le pharmacien est tenu de participer au recueil des données lorsqu’il est exigé dans le cadre du PUT-SP.

1. [bookmark: _Toc72319031]Rôle du patient
Tout patient : 
prend connaissance des informations délivrées par son médecin et notamment des documents d’information sur son traitement qui lui sont remis (voir annexe 3) ;
informe les professionnels de santé de tout effet indésirable ou le déclare lui-même sur le portail de signalement : www.signalement-sante.gouv.fr.

1. [bookmark: _Toc58334985][bookmark: _Toc58335655][bookmark: _Toc72319032]Rôle du laboratoire 
L’entreprise qui assure l’exploitation du médicament :
réceptionne les fiches d’initiation de traitement, de suivi et d’arrêt définitif, et intègre les données dans sa base de suivi
est responsable du traitement des données au sens du règlement général sur la protection des données (RGPD) ;
collecte et analyse toutes les informations recueillies dans le cadre du PUT-SP, notamment les données d’efficacité et de pharmacovigilance. Il établit selon la périodicité définie en 1ere page, le rapport de synthèse accompagné d’un projet de résumé qu’il transmet à l'ANSM et le cas échéant au CRPV en charge du suivi de l’accès compassionnel et transmet après validation par l’ANSM le résumé de ce rapport, également publié sur le site internet de l’ANSM, aux médecins, aux pharmacies à usage intérieur concernées ainsi qu’à l’ensemble des CRPV et Centres antipoison ;
sur demande du CRPV, lui soumet les éléments complémentaires requis, 
respecte et applique les obligations réglementaires en matière de pharmacovigilance : il enregistre, documente, et déclare via Eudravigilance tout effet indésirable suspecté d’être dû au médicament selon les conditions prévues à l’article R. 5121-166 du Code de la santé publique et aux GVP Module VI (Collection, management and submission of reports of suspected adverse reactions to medicinal products) ;
contacte l’ANSM sans délai et le cas échéant le CRPV en charge du suivi en cas de signal émergent de sécurité (quels que soient le pays de survenue et le cadre d’utilisation du médicament concerné) ou de fait nouveau susceptible d’avoir un impact sur le rapport bénéfice/risque du médicament et nécessitant le cas échéant d’adresser rapidement une information aux utilisateurs du médicament en AAC (médecins, pharmaciens, patients), conformément aux GVP Module IX (Emergent Safety Issues) ;
organise et finance le recueil des données dans le cadre des AAC, s’assure de l’assurance qualité et de la collecte rigoureuse et exhaustive des données ;
s’assure du bon usage du médicament dans le cadre des AAC;
approvisionne en conséquence la PUI et assure le suivi de lots ;
s’est engagé, en cas de développement en cours dans l’indication en vue d’une demande d’AMM, à demander une autorisation d’accès précoce auprès de la HAS et de l’ANSM 

1. [bookmark: _Toc58334986][bookmark: _Toc58335656][bookmark: _Toc72319033]Rôle de l’ANSM 
L’ANSM :
évalue le médicament notamment les données d'efficacité, de sécurité, de fabrication et de contrôle, pour permettre son utilisation dans le cadre des AAC, 
évalue les demandes d’AAC pour chaque patient,
valide le présent PUT-SP.

À la suite de la délivrance des AAC, l’ANSM :
prend connaissance des informations transmises par le laboratoire ainsi que par le CRPV en charge du suivi du médicament en AAC le cas échéant et prend toute mesure utile de manière à assurer la sécurité des patients et le bon usage du médicament ;
évalue en collaboration avec le CRPV sus cité le cas échéant les rapports périodiques de synthèse fournis par le laboratoire et publie le résumé de ces rapports;
informe sans délai le laboratoire et le CRPV sus cité le cas échéant en cas de signal émergent de sécurité qui lui aurait été notifié ou déclaré directement qui pourrait remettre en cause les AAC,
modifie le PUT-SP en fonction de l’évolution des données disponibles, suspend ou retire les AAC si les conditions d’octroi ne sont plus remplies ou pour des motifs de santé publique
L’ANSM diffuse sur son site internet un référentiel des médicaments en accès dérogatoire (https://ansm.sante.fr/documents/reference/#collapse-1) et toutes les informations nécessaires pour un bon usage de ces médicaments, les PUT-SP correspondants ainsi que les résumés des rapports de synthèse périodiques.

1. [bookmark: _Toc58334987][bookmark: _Toc58335657][bookmark: _Toc72319034]Rôle du CRPV en charge du suivi du médicament en AAC (à supprimer si pas de CRPV)
[bookmark: _Toc58334989][bookmark: _Toc58335659]Le centre régional de pharmacovigilance (CRPV) désigné en 1ère page le cas échéant assure le suivi de pharmacovigilance du médicament en AAC au niveau national. Il est destinataire (via le laboratoire) des rapports périodiques de synthèse et des résumés de ces rapports. Il effectue une analyse critique de ces documents afin d’identifier et d’évaluer les éventuels signaux de sécurité soulevés par le rapport de synthèse et valide le contenu du résumé. À cette fin, il peut demander au laboratoire de lui fournir toute information complémentaire nécessaire à l’évaluation.


[bookmark: Annexe_3][bookmark: _Toc98859305][bookmark: Annexe_4]Documents d’information à destination des patients avant toute prescription d’un médicament en autorisation d’accès compassionnel : ISTODAX® 10mg, poudre pour solution pour perfusion (romidepsine) 

Cette annexe comprend :
· un document d’information sur le dispositif d’autorisation d’accès compassionnel
· une note d’information sur le traitement des données personnelles.


	Note d’information sur l’autorisation d’accès compassionnel  


Dans le cas où le patient serait dans l'incapacité de prendre connaissance de cette information, celle-ci sera donnée à son représentant légal ou, le cas échéant, à la personne de confiance qu’il a désignée
Votre médecin vous a proposé un traitement par ISTODAX® 10mg, poudre pour solution pour perfusion (romidepsine) dans le cadre d’une autorisation d’accès compassionnel (AAC).
Ce document a pour objectif de vous informer sur cette prescription et ce à quoi elle vous engage. Il complète les informations de votre médecin et vous aidera à prendre une décision à propos de ce traitement.

Qu’est-ce qu’une autorisation d’accès compassionnel ?
Le dispositif d’autorisation d’accès compassionnel (AAC) permet la mise à disposition dérogatoire en France de médicaments ne disposant pas d‘autorisation de mise sur le marché (AMM) pour le traitement de maladies graves, rares ou invalidantes. L’efficacité et la sécurité et du médicament que vous propose votre médecin sont présumées favorables par l’ANSM au vu des données disponibles.
L’objectif est de vous permettre de bénéficier de ce traitement à titre exceptionnel en faisant l'objet d'un suivi particulier au cours duquel vos données personnelles concernant votre santé, le traitement et ses effets sur vous seront collectées. L’AAC s’accompagne d’un recueil obligatoire de données pour s’assurer que le médicament est sûr et efficace en conditions réelles d’utilisation et que les bénéfices du traitement restent présumés supérieurs aux risques potentiellement encourus au cours du temps.
Les données sont recueillies auprès des médecins et des pharmaciens par le laboratoire exploitant le médicament via la mise en place d’un Protocole d’Utilisation Thérapeutique et de suivi des patients (PUT-SP) validé par l’ANSM. Ces données sont transmises périodiquement et de manière anonyme par le laboratoire à l’ANSM afin d’évaluer le médicament le temps de sa mise à disposition en accès compassionnel. 
Lorsqu’il vous est prescrit un médicament dans le cadre d’une AAC, vous ne participez pas dans un essai clinique. L’objectif principal est de vous soigner et non de tester le médicament. Vous n’avez donc pas à faire d’examens supplémentaires en plus de ceux prévus dans votre prise en charge habituelle. 
L’AAC peut être suspendue ou retirée si les conditions initiales ci-dessus ne sont plus remplies, ou pour des motifs de santé publique.
Les médicaments mis à disposition dans ce cadre sont intégralement pris en charge par l’Assurance maladie, sans avance de frais de votre part. 
Vous pouvez en parler avec votre médecin. N’hésitez pas à poser toutes vos questions. Il vous donnera des informations sur les bénéfices attendus de ce médicament dans votre situation mais aussi sur les  incertitudes ou inconvénients (effets indésirables, contraintes de prise, etc.). 
Vous êtes libre d’accepter ou de refuser la prescription de ce médicament.

En pratique, comment allez-vous recevoir ce médicament ? 
Demandez des précisions à votre médecin ou reportez-vous à la notice du médicament dans sa boîte s’il y en a une. 
L’utilisation de ce médicament est encadrée. 

Dans le cadre de l’AAC d’ISTODAX®, deux notices patient sont mises à disposition correspondant à l’indication de traitement :
notice américaine pour le traitement du lymphome T cutané chez des patients adultes qui ont déjà reçu au moins un traitement antérieur.
notice australienne pour le traitement du lymphome T périphérique chez des patients adultes qui ont déjà reçu au moins un traitement antérieur.
Il n’existe pas de notice commune aux deux indications validée par des autorités de santé dans le cadre d’une autorisation de mise sur le marché.

Notice américaine pour le traitement du lymphome T cutané chez des patients adultes qui ont déjà reçu au moins un traitement antérieur.
INFORMATIONS POUR LE PATIENT
ISTODAX®, 10 mg, poudre pour solution pour perfusion (romidepsine) 
- Ce médicament ne disposant pas d'une Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) en France, son utilisation est soumise à l'Autorisation d'Accès Compassionnel (AAC) et à une procédure de suivi étroit par l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM), notamment concernant les effets indésirables qu'il peut engendrer. 	- Lisez attentivement cette notice avant d'utiliser ce médicament, elle contient des informations importantes concernant votre traitement. 	- Si vous avez des questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informations à votre médecin ou à votre pharmacien hospitalier qui vous a délivré ISTODAX®.	- Ce médicament vous a été prescrit personnellement. Ne le donnez jamais à quelqu'un d'autre, même en cas de symptômes identiques. 	- Conservez ce dépliant, vous devrez peut-être le réviser.


Qu'est-ce qu'ISTODAX® ?
ISTODAX® est un médicament sur ordonnance utilisé pour traiter les personnes atteintes d'un type de cancer appelé lymphome cutané à cellules T (LCCT) ayant déjà bénéficié d’au moins une autre prise en charge thérapeutique.
On ne connait pas la sécurité et l’efficacité d’ISTODAX® chez les enfants de moins de 18 ans.

Avant de recevoir ISTODAX®, prévenez votre médecin de tous vos problèmes de santé, y compris si vous :
avez des problèmes cardiaques, y compris des battements cardiaques irréguliers ou rapides, ou une anomalie appelée allongement de l'intervalle QT.
avez des problèmes rénaux
avez des problèmes hépatiques, y compris un antécédent d'hépatite B
avez des déséquilibres des taux sanguins de potassium et/ou magnésium dans votre sang
avez des nausées, des vomissements ou de la diarrhée
êtes enceinte ou planifiez de le devenir. ISTODAX® peut nuire à votre bébé à naître.
Femmes en âge de procréer :
Votre médecin vous fera réaliser un test de grossesse dans les 7 jours avant de débuter le traitement par ISTODAX®.
Vous devez éviter de tomber enceinte pendant le traitement par ISTODAX® et pendant 1 mois après la dernière dose de traitement.
Vous devez utiliser une contraception efficace pendant le traitement par ISTODAX® et pendant 1 mois après votre dernière dose de traitement.
ISTODAX® peut affecter le fonctionnement de la contraception à base d’œstrogènes. Parlez à votre médecin pour obtenir plus d'information sur les autres types de contraception à utiliser pendant le traitement par ISTODAX®.
Informez immédiatement votre médecin si vous tombez enceinte ou si vous pensez l'être pendant le traitement par ISTODAX®.
Hommes ayant une partenaire en âge de procréer :
ISTODAX® peut nuire au bébé à naître.
Vous devez utiliser un préservatif et éviter d'avoir un enfant pendant le traitement par ISTODAX® et pendant 1 mois après le traitement par ISTODAX®. Parlez-en à votre médecin si cela vous préoccupe.
ISTODAX® peut causer des problèmes de fertilité chez les hommes et les femmes. Parlez-en à votre médecin si cela vous préoccupe.
allaitez ou prévoyez d'allaiter. On ne sait pas si ISTODAX® passe dans votre lait maternel. Vous ne devez pas allaiter pendant le traitement par ISTODAX® et pendant 1 semaine après la dernière dose de traitement. Discutez avec votre médecin de la meilleure façon de nourrir votre bébé pendant votre traitement par ISTODAX®.
Informez votre médecin de tous les médicaments que vous prenez, y compris les médicaments sur ordonnance et en vente libre, les vitamines et les compléments à base de plantes.
Certains médicaments peuvent affecter le fonctionnement d'ISTODAX®, ou ISTODAX® peut affecter le fonctionnement d'autres médicaments. Informez votre médecin si vous prenez :
warfarine sodique (Coumadine®) ou tout autre médicament anticoagulant. Demandez à votre médecin si vous n'êtes pas certain de prendre un anticoagulant. Votre médecin pourra vous prescrire des analyses de sang plus souvent.
un médicament pour traiter les battements cardiaques anormaux
Millepertuis (Hypericum perforatum)
Dexaméthasone (stéroïde)
Médicaments pour traiter :
la tuberculose (TB)
les convulsions (épilepsie)
les infections bactériennes (antibiotiques)
les infections fongiques (antifongiques)
le VIH (SIDA)
la dépression
Connaissez les traitements que vous prenez. Conservez une liste de vos médicaments et montrez-la à votre médecin et à votre pharmacien lorsque vous recevez un nouveau médicament.
Comment vais-je recevoir ISTODAX® ?
ISTODAX® vous sera administré par votre médecin ou votre infirmière par voie intraveineuse, généralement sur une période de 4 heures.
ISTODAX® est généralement administré au jour 1, au jour 8 et au jour 15 d'un cycle de traitement de 28 jours.
Votre médecin décidera de la durée du traitement par ISTODAX®.
Votre médecin vérifiera régulièrement votre numération formule sanguines et d’autres analyses de sang afin de rechercher les éventuels effets indésirables d’ISTODAX®. Votre médecin pourra décider d’effectuer d’autres examens pour vérifier votre état de santé si nécessaire.
Votre médecin peut interrompre votre traitement, modifier le moment où vous recevez votre traitement ou modifier la dose de votre traitement si vous ressentez certains effets indésirables pendant votre traitement par ISTODAX®.
Quels sont les effets indésirables possibles d'ISTODAX® ?
ISTODAX® peut provoquer des effets indésirables graves, notamment :
Faible nombre de cellules sanguines : Votre médecin vous prescrira régulièrement des analyses de sang pour vérifier votre numération formule sanguine.
Faible taux de plaquettes : peut provoquer des saignements inhabituels ou des ecchymoses sous la peau. Consultez immédiatement votre médecin.
Faible nombre de globules rouges :  vous pouvez vous sentir fatigué ou vous fatiguer facilement. Vous pouvez être pâle et vous sentir essoufflé. Informez-en votre médecin, votre pharmacien si vous présentez ces symptômes.
Faible nombre de globules blancs : peut entraîner des infections qui peuvent être graves.
Infections graves. Les personnes recevant ISTODAX® peuvent développer des infections graves qui peuvent parfois entraîner le décès. Ces infections peuvent survenir pendant et après le traitement par ISTODAX®. Votre risque d'infection peut être plus élevé si vous avez déjà reçu une chimiothérapie. Informez immédiatement votre médecin si vous présentez l'un de ces symptômes d'infection :
Fièvre
Toux
Essoufflement avec ou sans douleur thoracique
Sensation de brûlure lors de l’émission des urines
Symptômes pseudo-grippaux
Douleurs musculaires
Aggravation de problèmes cutanés
Changements dans votre rythme cardiaque. Votre médecin peut vérifier l’état de votre cœur à l’aide d’un ECG (électrocardiogramme) et des analyses de sang pour vérifier vos taux de de potassium et de magnésium, avant de commencer le traitement par ISTODAX®. Informez votre médecin si vous ressentez un rythme cardiaque anormal, si vous êtes pris de vertiges ou que vous vous évanouissez, si vous avez des douleurs thoraciques ou que vous êtes essoufflé.
Syndrome de lyse tumorale (SLT). Le SLT est une dégradation rapide des cellules cancéreuses qui peut survenir pendant votre traitement par ISTODAX®. Vous devez boire beaucoup de liquides dans les 3 jours suivant le traitement par ISTODAX®. Votre médecin peut demander des analyses de sang afin de rechercher le SLT et peut vous donner des médicaments pour prévenir ou traiter ce syndrome. 
Les effets indésirables les plus fréquents d'ISTODAX® sont les suivants :
Nausées, fatigue, vomissements, perte d'appétit, modifications du sens du goût, constipation et démangeaisons.
Il ne s’agit pas de tous les effets indésirables possibles d'ISTODAX®. Appelez votre médecin pour obtenir des conseils médicaux sur les effets indésirables.  
Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement (voir détail ci-dessous). En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage d’informations sur la sécurité du médicament.
France
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance
Site internet : https://signalement.social-sante.gouv.fr

Informations générales sur l'utilisation sûre et efficace d'ISTODAX®
Les médicaments sont parfois prescrits à d'autres fins que celles énumérées dans une notice d'information pour le patient. Cette notice d'information pour le patient résume les informations les plus importantes sur ISTODAX®. Si vous souhaitez obtenir plus d'informations, parlez-en à votre médecin. Vous pouvez demander à votre pharmacien ou à votre médecin des informations sur ISTODAX®.
Quels sont les composants d'ISTODAX® ?
Substance active : romidepsine
Composants inactifs : povidone, acide chlorhydrique comme ajusteur de pH. Le diluant contient 80 % de propylène glycol et 20 % d'alcool déshydraté.


Notice australienne pour le traitement du lymphome T périphérique chez des patients adultes qui ont déjà reçu au moins un traitement antérieur.

INFORMATIONS POUR LE PATIENT
ISTODAX®, 10 mg, poudre pour solution pour perfusion (romidepsine) 
- Ce médicament ne disposant pas d'une Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) en France, son utilisation est soumise à l'Autorisation d'Accès Compassionnel (AAC) et à une procédure de suivi étroit par l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM), notamment concernant les effets indésirables qu'il peut engendrer. 
- Lisez attentivement cette notice avant d'utiliser ce médicament, elle contient des informations importantes concernant votre traitement. 
- Si vous avez des questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informations à votre médecin ou à votre pharmacien hospitalier qui vous a délivré ISTODAX®.
- Ce médicament vous a été prescrit personnellement. Ne le donnez jamais à quelqu'un d'autre, même en cas de symptômes identiques. 
- Conservez ce dépliant, vous devrez peut-être le réviser.


ISTODAX® 
Substance(s) active(s) : romidepsine 

Information sur le médicament pour le patient (NOTICE) 
Cette notice fournit des informations importantes sur l'utilisation d'ISTODAX®. Vous devez également vous adresser à votre médecin ou à votre pharmacien si vous souhaitez obtenir de plus amples informations ou si vous avez des préoccupations ou des questions sur l'utilisation d'ISTODAX®. 

Où trouver des informations dans cette notice : 
1. Pourquoi me donne-t-on ISTODAX® ? 
2. Que dois-je savoir avant de recevoir ISTODAX® ? 
3. Que se passe-t-il si je prends d'autres médicaments ? 
4. Comment m’est administré ISTODAX® ? 
5. Que dois-je savoir pendant que je reçois ISTODAX® ? 
6. Y a-t-il des effets indésirables ? 
7. Détails du produit 

1. Pourquoi me donne-t-on ISTODAX® ? 
ISTODAX® contient la substance active romidepsine. ISTODAX® est un type de médicament anticancéreux qui appartient à un groupe de médicaments connus sous le nom d'inhibiteurs de l'histone désacétylase ou HDAC. 
ISTODAX® est utilisé pour traiter un type de cancer appelé lymphome T périphérique, ou LTP, chez les patients qui ont reçu au moins un traitement antérieur pour cette maladie. 
Le LTP est une maladie dans laquelle un type de globule blanc de votre système immunitaire, appelé lymphocytes T, se développe de manière anormale. ISTODAX® agit en ralentissant ou en arrêtant la croissance de ces cellules cancéreuses. Il a également été démontré que ce médicament tue les cellules cancéreuses. 

2. Que dois-je savoir avant de recevoir ISTODAX® ? 
Avertissements 
Ne prenez pas ISTODAX® si : 
Vous êtes allergique à la romidepsine ou à l'un des composants listés à la fin de cette notice. 
Vérifiez toujours les composants pour vous assurer que vous pouvez prendre ce médicament. 

Certains des symptômes d'une réaction allergique peuvent inclure : 
un essoufflement 
une respiration sifflante ou difficulté à respirer 
un gonflement du visage, des lèvres, de la langue ou d'autres parties du corps 
une éruption cutanée, démangeaisons ou urticaire sur la peau 

Consultez votre médecin si vous : 
avez des allergies à d'autres médicaments, aliments, conservateurs ou colorants. 

avez un antécédent de problèmes cardiaques ou prenez des médicaments utilisés pour traiter les anomalies du rythme cardiaque (antiarythmiques). 
Le traitement par ISTODAX® a été associé à l'apparition de rythmes cardiaques anormaux. Votre médecin peut effectuer un test de la fonction cardiaque (électrocardiogramme [ECG]) avant et pendant le traitement pour surveiller l'activité de votre cœur. 

avez un antécédent d'affections sanguines qui affectent le nombre de cellules sanguines dans votre corps. 
Ce médicament peut entraîner une réduction du nombre de cellules sanguines. Votre médecin vous demandera de faire régulièrement des analyses de sang pour surveiller le taux de vos cellules sanguines.

avez un antécédent d'infections fréquentes, ou un antécédent d'hépatite B ou d'infection par le virus Epstein-Barr. 
Ce médicament peut entraîner une réduction du nombre de cellules sanguines utilisées par le corps pour combattre les infections. Votre médecin vous demandera de faire régulièrement des analyses de sang pour surveiller le taux de vos cellules sanguines. 

êtes enceinte ou planifiez de le devenir. 
ISTODAX® peut nuire à votre bébé à naître. Votre médecin vous fera réaliser un test de grossesse avant de commencer le traitement par ISTODAX®. Votre médecin peut discuter avec vous des risques de l'utilisation de ce médicament pendant la grossesse. 

Utiliser des moyens de contraception fiables pendant le traitement et les interruptions de traitement, et pendant au moins 4 semaines après l'arrêt du traitement par ISTODAX®. 
Votre médecin vous dira quelle méthode de contraception utiliser. 

allaitez ou prévoyez d'allaiter. 
On ne sait pas si ISTODAX® passe dans le lait maternel. Votre médecin vous aidera à décider si vous devez arrêter d'allaiter lorsque vous commencerez un traitement avec ce médicament. 

avez un antécédent de problèmes rénaux. 

avez des  déséquilibres des taux sanguins de potassium et/ou magnésium dans votre sang. 

Pendant le traitement, vous pouvez être à risque de développer certains effets indésirables. Il est important que vous compreniez ces risques et que vous sachiez comment les surveiller. Voir les informations supplémentaires à la rubrique 6. Y a-t-il des effets indésirables ? 

Grossesse et allaitement 
Informez votre médecin si vous êtes enceinte ou si vous prévoyez de le devenir. 
L'utilisation d'ISTODAX® n'est pas recommandée chez les femmes enceintes. ISTODAX® peut nuire à votre bébé à naître. Votre médecin vous fera réaliser un test de grossesse avant de commencer le traitement par ISTODAX®. Votre médecin pourra discuter avec vous des risques de l'utilisation de ce médicament pendant la grossesse. 
Utiliser des moyens de contraception efficaces pendant le traitement et les interruptions de traitement, et pendant au moins 4 semaines après l'arrêt du traitement par ISTODAX®. Votre médecin vous dira quelle méthode de contraception utiliser. 

Informez votre médecin si vous allaitez ou si vous prévoyez d'allaiter. 
On ne sait pas si ISTODAX® passe dans le lait maternel. Votre médecin vous aidera à décider si vous devez arrêter d'allaiter lorsque vous commencerez un traitement avec ce médicament.
3. Que se passe-t-il si je prends d'autres médicaments ? 
Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez d'autres médicaments, y compris des médicaments, des vitamines ou des compléments que vous achetez sans ordonnance dans votre pharmacie, votre supermarché ou votre magasin d'aliments naturels. 

Certains médicaments peuvent interférer les uns avec les autres. Il s'agit notamment de : 
la warfarine ou tout autre anticoagulant utilisé pour prévenir la formation de caillots sanguins 
les médicaments utilisés pour traiter des problèmes cardiaques tels que l'arythmie (battements irréguliers du cœur) 
les médicaments utilisés pour traiter les infections fongiques (comme le kétoconazole) 
les médicaments utilisés pour traiter la tuberculose (comme la rifampicine) 
les pilules contraceptives orales contenant des œstrogènes pour les femmes 
le millepertuis. 

Ces médicaments peuvent être modifiés par ISTODAX® ou peuvent interférer avec son efficacité. Vous pourriez avoir besoin de doses différentes de vos médicaments ou de devoir prendre d’autres médicaments. 
Votre médecin et votre pharmacien disposent de plus d'informations sur les médicaments à éviter ou à prendre avec précaution pendant le traitement par ISTODAX®. 
Consultez votre médecin ou votre pharmacien si vous n'êtes pas sûr des médicaments, vitamines ou compléments alimentaires que vous prenez et s'ils affectent ISTODAX®. 

4. Comment m’est administré ISTODAX® ? 
Comment ISTODAX® est-il administré ? 
ISTODAX® vous sera administré par voie intraveineuse (IV) par votre médecin ou votre infirmière. 
Votre médecin choisira la dose d'ISTODAX® qui vous convient. 
Votre dose dépendra de votre état général ainsi que de votre taille et de votre poids. 
Votre dose sera calculée en fonction de votre surface corporelle, avec la dose habituelle de 14 mg d'ISTODAX® par mètre carré de surface corporelle. 
ISTODAX® vous sera administré sur une période de 4 heures les jours 1, 8 et 15 d'un cycle de 28 jours. Ces cycles peuvent être répétés aussi longtemps que vous continuez à recevoir des perfusions d'ISTODAX®. 
Votre médecin vérifiera l’évolution de votre état de santé sous l’effet d’ISTODAX® et pourra modifier votre dose si nécessaire. 
Votre médecin peut également vous prescrire un autre médicament pour vous aider à cesser de vous sentir malade (nausées) et de vomir. 
Si vous avez des questions sur l'utilisation d'ISTODAX®, contactez votre médecin. 

Si vous oubliez une dose d'ISTODAX® 
Il est très important pour vous de respecter tous vos rendez-vous pour recevoir ISTODAX®. Si vous manquez un rendez-vous, demandez à votre médecin quand planifier votre prochaine dose de traitement. 

Si vous prenez trop d'ISTODAX® 
Comme ISTODAX® vous est administré sous la surveillance de votre médecin, il est peu probable que vous en receviez trop. 
Cependant, si vous ressentez des effets indésirables après avoir reçu ISTODAX®, informez-en immédiatement votre médecin. 

5. Que dois-je savoir pendant que je reçois ISTODAX® ? 
Ce que vous devriez faire 
Informez tous les médecins, dentistes, pharmaciens, infirmières ou tous autres professionnels de santé qui vous traitent que vous recevez ISTODAX®. 
Si vous devez subir une intervention chirurgicale, informez le chirurgien ou l'anesthésiste que vous recevez ISTODAX®. 
ISTODAX® peut modifier l’effet d'autres médicaments utilisés pendant ou après l’opération. 

Buvez beaucoup de liquides pendant le traitement par ISTODAX®. Discutez avec votre médecin de la quantité d'eau que vous devriez boire. 
Une consommation suffisante de liquides peut contribuer à réduire les risques de déshydratation. 
Respectez tous vos rendez-vous chez le médecin afin de pouvoir vérifier l’évolution de votre état de santé. 
Votre médecin devra effectuer régulièrement des tests ECG (fonction cardiaque) et des bilans sanguins. 
Appelez immédiatement votre médecin si vous : 
tombez enceinte pendant que vous recevez ISTODAX®. 

Signalez à votre médecin, dentiste, pharmacien, infirmières ou tout autre professionnel de santé que vous consultez que vous utilisez ISTODAX®. 

Conduite ou utilisation de machines 
Soyez prudent avant de conduire ou d'utiliser des machines ou des outils jusqu'à ce que vous sachiez comment ISTODAX® vous affecte. 
ISTODAX® peut provoquer de la fatigue ou une sensation de faiblesse chez certaines personnes. Si vous présentez l'un de ces symptômes, ne conduisez pas, n'utilisez pas de machines ou ne faites rien d'autre qui pourrait être dangereux.

6. Y a-t-il des effets indésirables ? 
Tous les médicaments peuvent avoir des effets indésirables. Si vous ressentez des effets indésirables, la plupart d'entre eux sont bénins et temporaires. Cependant, certains effets indésirables peuvent nécessiter des soins médicaux. 
Consultez les informations ci-dessous et, si nécessaire, demandez à votre médecin ou à votre pharmacien si vous avez d'autres questions sur les effets indésirables. 

Effets indésirables graves
Effets indésirables graves 	Quoi faire 
	Signes soudains d'allergie tels qu'une éruption cutanée, des démangeaisons ou de l'urticaire sur la peau ; gonflement du visage, des lèvres ou de la langue ou d'autres parties du corps ; et/ou essoufflement, respiration sifflante ou difficulté à respirer. 		Symptômes d'infection tels que fièvre, frissons, maux de gorge, toux, essoufflement avec ou sans douleur thoracique, ulcères buccaux, brûlure à la miction, symptômes pseudo-grippaux ou tout autre signe d'infection. 	Vous pouvez avoir une baisse du nombre de globules blancs qui combattent l'infection. Les patients recevant ISTODAX® peuvent développer des infections graves qui entraînent parfois la mort. 		Battements cardiaques anormaux, ou sensation d'étourdissement ou d'évanouissement. 	Cela pourrait être dû à un changement de votre fréquence cardiaque et/ou à de faibles taux de potassium ou de magnésium dans votre sang. 		Douleur soudaine dans la poitrine ou difficulté à respirer. 	Cela peut être dû à la présence de caillots sanguins dans l'artère menant à vos poumons. 		Douleur ou gonflement dans les jambes, en particulier dans le bas de la jambe ou les mollets. 	Cela peut être dû à la présence des caillots sanguins dans les veines de votre jambe. 		Saignement abondant en l'absence de blessure. 	Vous pouvez avoir un très faible nombre de plaquettes, qui sont les cellules sanguines qui aident à la coagulation du sang. 		Accélération cardiaque, fatigue extrême, maux de tête. 	Vous pouvez avoir un très faible nombre de globules rouges qui transportent l'oxygène. 	Appelez immédiatement votre médecin ou rendez-vous directement au service des urgences de l'hôpital le plus proche si vous remarquez l'un de ces effets indésirables graves. 


Autres effets indésirables
Effets indésirables courants 	Quoi faire 
Problèmes gastro-intestinaux tels que nausées, vomissements, diarrhée, constipation, douleurs à l'estomac, indigestion, perte d'appétit, perte de poids ou modifications du goût. 	saignement facile ou ecchymoses en l'absence de blessure. Vous pouvez avoir un faible nombre de plaquettes, qui sont les cellules sanguines qui aident à coaguler votre sang. 	faiblesse, fatigue, étourdissements, essoufflement ou pâleur. Vous pouvez avoir un faible nombre de globules rouges qui transportent l'oxygène. 	gonflement des mains, des chevilles ou des pieds ; douleurs musculaires ou spasmes. 	des signes de déshydratation tels qu'une sécheresse de la bouche, une soif croissante, une faiblesse ou des étourdissements. 	Parlez à votre médecin si vous avez l'un de ces effets indésirables et qu'ils vous inquiètent. 


Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous remarquez autre chose qui pourrait vous rendre mal. 
D'autres effets indésirables non énumérés ici peuvent survenir chez certaines personnes. 

Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement (voir détail ci-dessous). En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage d’informations sur la sécurité du médicament.
France
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance
Site internet: https://signalement.social-sante.gouv.fr

N'arrêtez pas vos traitements, sauf si vous en avez discuté avec votre médecin ou votre pharmacien.

7. Détails du produit 
Ce médicament n'est disponible que sur ordonnance d'un médecin. 
Ce que contient ISTODAX® Substance active 	(substance active) 	Romidepsine 
Autres composants 	(excipients) 	Povidone 
Solvant 	Propylène glycol 	Éthanol anhydre 
Allergènes potentiels 	Ne contient pas de lactose, de saccharose, de gluten, de tartrazine ou d'autres colorants azoïques. 

Ne prenez pas ce médicament si vous êtes allergique à l'un de ces composants. 
À quoi ressemble ISTODAX® 
ISTODAX® est fourni sous la forme d'un double emballage avec un flacon contenant la poudre d'ISTODAX® blanche à blanc cassé et l'autre flacon contenant un solvant transparent. 


Les sections suivantes sont applicables à tous les patients.


À quoi cela vous engage-t-il ? Quelles seront vos contraintes ? 
Comme il existe peu de recul sur l’utilisation du médicament qui vous est proposé, son utilisation est sous surveillance et décrite en détail dans le protocole d’utilisation thérapeutique et suivi des patients (PUT-SP) disponible sur le site internet de l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM).
Votre retour sur ce traitement est essentiel. C’est pourquoi votre avis sur ce médicament et les effets qu’il a sur vous sera recueilli de deux façons : à chaque consultation avec votre médecin et à tout moment entre les visites en cas d’effets indésirables. 
À chaque consultation
· Votre médecin va vous poser des questions sur la façon dont vous vous sentez avec ce traitement et rassembler des données personnelles sur votre santé. Pour plus de détails sur les données personnelles recueillies et vos droits, vous pouvez lire le document intitulé « Accès compassionnel d’un médicament - Traitement des données personnelles » (voir en fin de document la rubrique « Pour en savoir plus »). 
Chez vous, entre les consultations
Si vous ne vous sentez pas comme d’habitude ou en cas de symptôme nouveau ou inhabituel : parlez-en à votre médecin, à votre pharmacien ou à votre infirmier/ère. 
Vous pouvez, en complément, déclarer les effets indésirables, en précisant qu’il s’agit d’un médicament en autorisation d’accès compassionnel, directement via le portail de signalement - site internet : 
Il est important que vous déclariez les effets indésirables du médicament, c’est-à-dire les conséquences inattendues ou désagréables du traitement que vous pourriez ressentir (douleurs, nausées, diarrhées, etc.).


Combien de temps dure une autorisation d’accès compassionnel ?
L’AAC est temporaire, dans l’attente que le médicament puisse le cas échéant disposer d’une Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) et être commercialisé. La durée de validité  est précisée sur l’autorisation délivrée par l’ANSM et ne peut dépasser un an. Elle peut être renouvelée sur demande du prescripteur qui jugera de la nécessité de prolonger le traitement.
Elle peut être suspendue ou retirée par l’ANSM dans des cas très particuliers, en fonction des nouvelles données, si les conditions d’octroi ne sont plus respectées ou autre motif de santé publique. 

Traitement de vos données personnelles
Le traitement par un médicament prescrit dans le cadre d’une AAC implique le recueil de données personnelles concernant votre santé. 
Vous trouverez des informations complémentaires relatives à vos droits dans la rubrique suivante : « Accès compassionnel d’un médicament – Traitement des données personnelles ». 

Pour en savoir plus
· Notice du médicament que vous allez prendre (renvoi vers site de l’ANSM, lien à venir), (à supprimer si pas de notice)
· Protocole d’utilisation thérapeutique et de suivi des patients (PUT-SP) de votre médicament, (lien vers le référentiel des accès dérogatoires)
· Informations générales sur les autorisations d’accès compassionnel des médicaments (https://ansm.sante.fr/vos-demarches/professionel-de-sante/demande-dautorisation-dacces-compassionnel)

Des associations de patients impliquées dans votre maladie peuvent vous apporter aide et soutien. Renseignez-vous auprès de l’équipe médicale qui vous suit. 

Cliquez ici pour entrer du texte.

Ce document a été élaboré par l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, en collaboration avec le laboratoire [Bristol-Myers Squibb SAS] 

Note d’information destinée au prescripteur
	

Pour plus d’information, consulter le Résumé des Caractéristiques du Produit correspondant à l’indication de traitement :
RCP américain pour le traitement du lymphome T cutané chez des patients adultes qui ont déjà reçu au moins un traitement antérieur.
RCP australien pour le traitement du lymphome T périphérique chez des patients adultes qui ont déjà reçu au moins un traitement antérieur.
Ces documents sont disponibles sur le référentiel des médicaments en accès dérogatoire du site internet de l’ANSM (https://ansm.sante.fr/tableau-acces-derogatoire/istodax#).
.






	[bookmark: Note_traitement_données]Note d’information à destination des patients sur le traitement des données personnelles



Uniquement en cas de recueil de données

Ce document est une proposition de note d’information à destination des patients sur le traitement des données personnelles à adapter au médicament.

Un médicament dispensé dans le cadre d’une autorisation d’accès compassionnel (AAC) vous a été prescrit. Ceci implique un traitement de données personnelles sur votre santé, c’est à dire des informations qui portent sur vous, votre santé, vos habitudes de vie.
Ce document vous informe sur les données personnelles qui sont recueillies et leur traitement, c’est-à-dire l’utilisation qui en sera faite. Le responsable du traitement des données est  Bristol-Myers Squibb. Il s’agit du laboratoire exploitant le médicament en accès compassionnel.

À quoi vont servir vos données ?
Pour pouvoir relever d’une AAC un médicament doit remplir plusieurs critères : présenter plus de bénéfices que de risques et le traitement ne peut attendre que le médicament soit autorisé au titre de l’AMM. Vos données personnelles et en particulier les informations sur votre réponse au traitement, permettront d’évaluer en continu si ces critères sont toujours remplis. 

Vos données personnelles pourront-elles être réutilisées par la suite ?
Vos données personnelles, pseudo-anonymisées, pourront également être utilisées ensuite pour faire de la recherche, étude ou de l’évaluation dans le domaine de la santé. 
Cette recherche se fera dans les conditions autorisées par le Règlement européen général sur la protection des données (RGPD) et la loi du 6 janvier 1978 modifiée dite loi « informatique et liberté » et après accomplissement des formalités nécessaire auprès de la CNIL. Dans ce cadre, elles pourront être utilisées de manière complémentaire avec d’autres données vous concernant. Cela signifie que vos données personnelles collectées au titre de l’accès compassionnel pourront être croisées avec des données du système national des données de santé (SNDS), qui réunit plusieurs bases de données de santé (telles que les données de l’Assurance maladie et des hôpitaux). 
Vous pouvez vous opposer à cette réutilisation à des fins de recherche auprès du médecin qui vous a prescrit ce médicament.
Les informations relatives à une nouvelle recherche à partir de vos données seront disponibles sur le site du Health Data Hub qui publie un résumé du protocole de recherche pour tous les projets qui lui sont soumis : https://www.health-data-hub.fr/projets 


Sur quelle loi se fonde le traitement des données ? 

Ce traitement de données est fondé sur une obligation légale à la charge de l’industriel, responsable du traitement, (article 6.1.c du RGPD) telle que prévue aux articles L. 5121-12-1 et suivants du Code de la santé publique relatifs au dispositif d’accès compassionnel. 
La collecte de données de santé est justifiée par un intérêt public dans le domaine de la santé (article 9.2.i) du RGPD. 

Quelles sont les données collectées ?
Votre médecin et le pharmacien qui vous a donné le médicament seront amenés à collecter les données personnelles suivantes autant que de besoin aux fins de transmission au laboratoire pharmaceutique : 
votre identification : numéro, les trois premières lettres de votre nom et les deux premières lettres de votre prénom, sexe, poids, taille, âge ou année et mois de naissance ou date de naissance complète si nécessaire dans un contexte pédiatrique ;
les informations relatives à votre état de santé : notamment l’histoire de votre maladie, vos antécédents personnels ou familiaux, vos autres maladies ou traitements ; 
les informations relatives aux conditions d’utilisation du médicament impliquant notamment : l’identification des professionnels de santé vous prenant en charge (médecins prescripteurs et pharmaciens dispensateurs, etc.), vos autres traitements, les informations relatives aux modalités de prescription et d’utilisation du médicament ;
l’efficacité du médicament ;
la nature et la fréquence des effets indésirables du médicament (ce sont les conséquences désagréables du traitement que vous pourriez ressentir : douleur, nausées, diarrhées, etc.) ;
les motifs des éventuels arrêts de traitement. 

À conserver uniquement lorsqu’elles sont strictement nécessaires au regard du produit prescrit et de la pathologie en cause.





Qui est destinataire des données ?
Toutes ces informations confidentielles seront transmises aux personnels habilités de Bristol Myers Squibb  et ses éventuels sous-traitants (société de recherche sous contrat) sous une forme pseudo-anonymisées. Vous ne serez identifié que par les trois premières lettres de votre nom et les deux premières lettres de votre prénom, ainsi que par votre âge. 
Vos données pourront également être transmises au personnel habilité des autres sociétés du groupe [Bristol Myers Squibb] auquel appartient Bristol-Myers Squibb..
Ces informations seront traitées uniquement pour les finalités décrites ci-dessus. Un rapport de ces informations appelé rapport de synthèse ainsi qu’un résumé de ce rapport sont transmis par le laboratoire Bristol Myers Squibb  à l’ANSM  ainsi qu’au centre régional de pharmacovigilance désigné en charge du suivi du médicament (CRPV de Poitiers).
Le résumé de ces rapports est également susceptible d’être adressé aux médecins qui ont prescrit le médicament, aux pharmaciens qui l'ont délivré ainsi qu’aux centres antipoison.
Cette synthèse, ce rapport et ce résumé ne comprendront aucune information permettant de vous identifier.

Transferts hors Union européenne 
À compléter par les laboratoires qui transfèrent des données personnelles hors Union européenne.
Vos données pourront faire l’objet d’un transfert vers des organismes établis en dehors de l’Union européenne lorsque le transfert est strictement nécessaire à la mise en œuvre du traitement de vos données.
À cette fin, le laboratoire met en place les garanties nécessaires pour assurer la protection de vos droits en matière de protection des données personnelles, quel que soit le pays où vos données personnelles sont transférées.
Bristol Myers Squibb s’engage ainsi à garantir la protection de vos données par la signature de clauses contractuelles types établies par la Commission Européenne. De même, par le biais de ses « Binding Corporate Rules » (Code de conduite définissant la politique de Bristol-Myers Squibb en matière de transfert de données personnelles) approuvées par les autorités compétentes, Bristol Myers Squibb assure une protection appropriée et un transfert légitime des données parmi les entités du groupe et notamment à Bristol-Myers Squibb Company, sa maison mère située aux Etats-Unis.

Vous avez le droit de demander une copie de ces garanties au laboratoire pharmaceutique Bristol Myers Squibb .

Combien de temps sont conservées vos données ?
Vos données personnelles sont conservées pendant une durée de deux ans suivant la dernière approbation par l’ANSM pour une utilisation active. Les données seront ensuite archivées durant la durée de l’autorisation de mise sur le marché du produit concerné et jusque vingt-cinq ans après l’expiration de cette autorisation
 . À l’issue de ces délais, vos données seront supprimées ou anonymisées.



Les données seront-elles publiées ?
L’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé publie sur son site internet un résumé du rapport de synthèse des informations recueillies pour l’évaluation du médicament. 
Des synthèses des résultats pourront par ailleurs être publiées dans des revues scientifiques.
Aucun de ces documents publiés ne permettra de vous identifier.

Quels sont vos droits et vos recours possibles ?

Le médecin qui vous a prescrit le médicament est votre premier interlocuteur pour faire valoir vos droits sur vos données personnelles.
Vous pouvez demander à ce médecin :
· à consulter vos données personnelles ;
· à les modifier ;
· à limiter le traitement de certaines données.
Si vous acceptez d’être traité par un médicament dispensé dans le cadre d’AAC, vous ne pouvez pas vous opposer à la transmission des données listées ci-dessus ou demander leur suppression. Le droit à l’effacement et le droit à la portabilité ne sont également pas applicables à ce traitement.
Vous pouvez cependant vous opposer à la réutilisation de vos données pour de la recherche. 
Vous pouvez contacter directement votre médecin pour exercer ces droits. 
[bookmark: _Hlk75875989]Vous pouvez, par ailleurs, contacter le délégué à la protection des données (DPO) du laboratoire à l’adresse suivante EUDPO@BMS.COM pour exercer ces droits, ce qui implique la transmission de votre identité au laboratoire.
Vous pouvez également faire une réclamation à la Commission nationale de l’informatique et des libertés (CNIL) notamment sur son site internet www.cnil.fr. 





[bookmark: _Toc58334991][bookmark: _Toc58335662][bookmark: _Toc98859306][bookmark: Annexe_5]Annexe 4. Modalités de recueil des effets indésirables
suspectés d’être liés au traitement et de situations particulières
[bookmark: _Toc58334992][bookmark: _Toc58335663][bookmark: _Toc72319038]Qui déclare ? 
[bookmark: _Toc58334993][bookmark: _Toc58335664][bookmark: _Toc58334994][bookmark: _Toc58335665]Tout médecin, chirurgien-dentiste, sage-femme ou pharmacien ayant eu connaissance d’un effet indésirable susceptible d’être dû au médicament doit en faire la déclaration. Les autres professionnels de santé peuvent également déclarer tout effet indésirable suspecté d'être dû au médicament, dont ils ont connaissance. 
En outre, les professionnels de santé sont encouragés à déclarer toute situation particulière.
Le patient ou son représentant mandaté (personne de confiance qu’il a désignée, associations agréées sollicitées par le patient) peut déclarer les effets indésirables/situations particulières qu'il, ou son entourage, suspecte d’être liés à l’utilisation du médicament.

[bookmark: _Toc58334995][bookmark: _Toc58335666][bookmark: _Toc72319039]Que déclarer ? 
Tous les effets indésirables, graves et non graves, survenant dans des conditions d’utilisation conformes ou non conformes aux termes de l’autorisation, y compris en cas de surdosage, de mésusage, d’usage détourné, d’abus, d’erreur médicamenteuse, d’exposition professionnelle, d’interaction médicamenteuse, d’un défaut de qualité d’un médicament ou de médicaments falsifiés, d’une exposition en cours de grossesse (maternelle ou via le sperme), d’une exposition paternelle (altération potentielle des spermatozoïdes), d’une exposition au cours de l’allaitement.
En outre, il convient également de déclarer toute situation particulière :
toute erreur médicamenteuse sans effet indésirable, qu’elle soit avérée, potentielle ou latente, 
toute suspicion d’inefficacité thérapeutique (partielle ou totale), en dehors des progressions naturelles de la maladie sous-jacente (en particulier avec les vaccins, les contraceptifs, les traitements de pathologies mettant en jeu le pronostic vital, les résistances inattendues à des traitements médicamenteux ou toute autre situation jugée cliniquement pertinente), 
toute suspicion de transmission d’agents infectieux liée à un médicament ou à un produit, 
toute exposition à un médicament au cours de la grossesse ou de l’allaitement sans survenue d’effet indésirable ;
toute situation jugée pertinente de déclarer.

[bookmark: _Toc58334996][bookmark: _Toc58335667][bookmark: _Toc72319040]Quand déclarer ? 
Tous les effets indésirables/situations particulières doivent être déclarés dès que le professionnel de santé ou le patient en a connaissance.

[bookmark: _Toc58334998][bookmark: _Toc58335669][bookmark: _Toc72319041]Comment et à qui déclarer ?
[bookmark: _Toc58334999][bookmark: _Toc58335670][bookmark: _Toc58335000][bookmark: _Toc58335671]Pour les professionnels de santé : 
[bookmark: _Toc58335001][bookmark: _Toc58335672]La déclaration se fait via les fiches de déclarations du PUT-SP auprès du laboratoire.

[bookmark: _Toc58335002][bookmark: _Toc58335673]Pour les patients et/ou des associations de patients :
Le plus tôt possible, après la survenue du ou des effets indésirables / situations particulières auprès du médecin, du pharmacien ou de l’infirmier/ère. Il est également possible de déclarer les effets indésirables/situations particulières directement via le portail de signalement : www.signalement-sante.gouv.fr en précisant que le traitement est donné dans le cadre d’une autorisation d’accès compassionnel.
D’autres supports de déclaration peuvent être utilisés, tels qu’un courrier, un courriel, ou un appel téléphonique, adressés directement au CRPV dont la personne ayant présenté l’effet indésirable dépend géographiquement. La liste indiquant l’adresse et les départements couverts par chaque CRPV est disponible sur le site Internet de l’ANSM.
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