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Direction dela
Gestion du Risgue

Mesdames et Messieurs les Directeurs

05/06/89 - des Caisses Régionales d'Assurance Maladie
- des Caisses Générales de Sécurité Sociale

Origine : - des Caisses Primaires d'/Assurance Maladie

DGR

ENSM Monsieur le Médecin Chef de la Réunion

N/Réf. : DGR n° 2362/89 - ENSM n° 1289/89

Objet : MODALITES DE PRESCRIPTION, DE DELIVRANCE ET
DE PRISE EN CHARGE DE L'ERYTHROPOIETINE
HUMAINE RECOMBINANTE (r-HUEPO) DANS LES
CENTRES D'HEMODIALY SE AGREES.

La premiére spécialité a base d'érythropoiétine humaine obtenue par
recombinaison génétique est la spéciaité EPREX des laboratoires
CILAG.

Ce médicament a été inscrit sur la liste des spéciaités pharmaceutiques
agréées a |'usage des collectivités et divers services publics, par arrété du
12 décembre 1988 (J.O. du 01.01.89).

L'autorisation de mise sur le marché précise que I'indication thérapeutique
est le traitement de I'anémie des insuffisants rénaux chroniques dialysés et
gue la délivrance de ce médicament est réservée aux centres
d'’hémodialyse agréés.



La circulaire ministérielle (annexe 1) du 14 mars 1989 définit les
modalités de prescription, de délivrance et de prise en charge de cette
spécialité.

MODALITESDE PRESCRIPTION ET DE DISTRIBUTION

L'autorisation de mise sur le marché a limité la prescription aux seuls
mal ades hémodialysés adultes quel que soit le lieu de traitement.

Laprescription est limitée par :

un délai de un an pour tout nouvel hémodialysé avant mise en
oeuvre de ce traitement ;

lagravité de I'anémie (8 g/100 ml).

Elle est mise en oeuvre par un néphrologue du centre ou le chef de
service, pour une durée de 3 mois, dont les 2 premieres semaines en
centre. || sagit d'un traitement par voie orale.

Ladistribution par paliers successifs est fixée par un Comité Régional
dont la composition est détaillée dans la circulaire, comité chargé
également de |'évaluation du produit. Le Contrdle Médical des Caisses
a acces, en application du décret du 28 novembre 1984 (article ler)
aux informations nécessaires a la mise en oeuvre des observations de
I'article 35.

La participation du Médecin Conseil Régional ou de son représentant
a ce Comité a été demandée officiellement par la CNAMTS. La
réponse a cette question vous sera transmise des que possible.

Le produit est délivré par la pharmacie du centre hospitalier régional a
chague unité de dialyse.

En aucun cas le patient ne peut en obtenir directement délivrance, ni
prétendre a facturation individuelle.



[ - CONDITIONSDE PRISE EN CHARGE
A - Les éablissements atarification préfectorale

Le financement des dépenses consécutives a I'utilisation de 'EPREX est
compris dans la dotation globale ou dans le prix de journée préfectoral.

Avant le 31 ao(t 1989, le pharmacien coordinateur doit adresser, a la
Direction des Hoépitaux, les éats financiers de consommations
trimestrielles éaborés par les établissements qui, mentionnant le surco(t
brut ains que les économies réalisées par les transfusions évitées,
permettra d'apprécier I'incidence financiere de la nouvelle thérapeutique et
de prendre, le cas échéant, en décision modificative, les dispositions
budgétaires correspondantes.

B - L es éablissements soumis a tarification conventionnelle

Conformément aux dispositions ministérielles, le colt de I'EPREX est
intégré dans les forfaits de séance de dialyse.

Les CRAM sont habilitées, pour ce faire, a fixer les nouveaux forfaits,
gu'ils dépassent ou non les tarifs plafonds visés par circulaire CNAMTS -
DGR n° 17 Mars 1978.

En effet, afin de raccourcir les délais de prise en charge de ce nouveau
produit, il est apparu opportun de ne pas recourir, dans un premier temps
et en accord avec les Pouvoirs Publics, ala procédure de dérogation inter-
régimes prévue par lacirculaire CNAMTS du 24 janvier 1978.

Compte tenu de ces précisions, la détermination des tarifs doit seffectuer
impérativement sur les bases suivantes:
1) Fixation desnouveaux tarifs:

- Afin de dé&erminer I'incidence financiére annuelle de |'utilisation
de I'EPREX, |'établissement doit fournir ala CRAM :

le nombre de malades autorises a étre traités sous EPREX par
le Comité Régiona d'Evaluation ;



les quantités dEPREX devant lui revenir trimestriellement et
lui ont été notifiées par le médecin coordinateur de I'hdpitdl, le
double de cette notification devra également étre
communique ;

un exemplaire des factures afférentes a l'achat de ce produit ;

le nombre total de séances réalisées par la structure pour
I'année 1988. Dans I'éventudité ou une modification de la
capacité serait intervenue en 1988 ou en 1989, la prise en
compte d'une activité prévisionnelle 1989 pourra étre retenue.

- A partir de ces éléments, la CRAM procede a la détermination du
surcodt annuel et par séance ainsi qu'il suit :

la dépense trimestrielle liée a I'utilisation de I'EPREX pour un
nombre de malades et de séances donné (cf. factures) est
calculée en année pleine et ramenée au nombre total de séances
de dialyse réalisées par |'établissement en 1988 ;

le surcolt ainsi dégagé, qui est intégré au forfait de séance en
vigueur, permet |a détermination du nouveau tarif,

éventuellement, les CRAM peuvent attribuer une majoration
temporaire destinée a couvrir la période durant laguelle
I'EPREX aura été utilisé sans qu'un nouveau tarif ait été fixé.

2) Révision destarifs

Les modalités de distribution et d'approvisionnement de I'EPREX,
telles que définies par les Pouvoirs Publics, imposent aux Caisses
Régionales de procéder a des révisions successives de tarifs en
fonction des mouvements de la clientele que ceux-ci résultent d'une
augmentation du nombre de malades concernés ou tout simplement
d'une sortie de I'unité quelle qu'en soit la cause.

Afin d'aléger cette procédure, les Caisses Régionales ont la faculté de
réaliser cette révision trimestriellement et non a chague mouvement de
population.

Il est souligné que I'approche de détermination du surco(t de séance
est identique a celle visée ci-dessus (B.1) aladifférence prés qu'en cas
de sortie, I'éablissement devra sengager a en informer la CRAM &fin
gue celle-ci puisse en tenir compte dans le cadre de sa révision de
tarifs.



3)

A cet égard, il est important que les services administratifs de la
CRAM se rapprochent du service de I'Echelon Régional du Contréle
Médical afin de valider les informations fournies par les structures de
dialyse en ce qui concerne les malades présents sous EPREX ou ayant
quitté la structure.

Cette validation sera réalisée a partir des informations fournies par le
Comité Régional et les services en application du décret du
28 novembre 1984 (voir chapitrel).

Remontée desinformations

Dans la mesure ou le financement de I'EPREX doit intervenir dans le
cadre de l'enveloppe nationale d’harmonisation 1990, les Caisses
Régionales devront impérativement communiquer a la Caisse
Nationale les informations lui permettant de procéder a I'évaluation
financiére souhaitée par les Pouvoirs Publics.

A cette fin, il appartiendra aux Caisses Régionaes de retourner a la
CNAMTS un état intermédiaire arrété au 31 juillet 1989 et, un état
définitif récapitulatif arrété au 15 décembre 1989, des conséquences
financiéres liées au financement de 'EPREX en année pleine.

Ces états devront étre établis au vu de la derniere révision tarifaire de
chaque établissement c'est-a-dire en tenant compte des mouvements
delaclientéle (entrées, sorties).

Ces documents, dont le modéle figure en annexe 1l, doivent étre
respectés et devront, pour chacun d'entre eux, parvenir au plus tard le
15 Aot et le 31 Décembre 1989.

Jattire, par ailleurs, votre attention sur le fait que ces états seront
soumis a |'examen de la Commission Nationale de Dérogation Inter-
Régimes.

En effet, bien que les CRAM, dans un souci de simplification, aient
toute latitude pour la fixation de ces nouveaux tarifs, il n'en demeure
pas moins gque la compétence de la Commission Inter-Régimes n'est
en aucun cas remise en cause et que dans ce cadre elle se réserve le
droit de procéder a des examens de dossiers individuels si elle le juge
nécessaire.



11 - PERSPECTIVES

- Sagissant d'un produit nouveau qui Savére intéressant en terme de
gains médical, socia et financier, un suivi spécifique a éé mis en
oeuvre par le Ministere.

- Une évolution des posologies, des indications thérapeutiques est donc
possible.

- LaCNAMTS a souhaité qu'un bilan du dispositif soit réalisé dans le
délai d'un an en vue d'une révision éventuelle.

V ous voudrez bien contacter :
- versant médical, Madame |le Docteur Védrine au 42.79.34.41,
- versant administratif, Madame Durand au 42.79.32.86,

pour toute difficulté que vous pourriez rencontrer dans |'application des
présentes dispositions.

G. JOHANET



CRAM DE

Situation au 31.07.89 (*) Capacitétotale
Situation au 15.12.89 (*)
SURCOUT "EPREX"
Capacité Nombre de maladestotal Nombr e de séances total
ETABLISSEMENTS Discipline Mode de prévisionnel preévisionnel
(nom et localité) traitement 88 89 83 89 88 89
3 4 ©) (6° (7 (8

TOTAL

(*) Rayer la mention inutile.




SURCOUT "EPREX" (suite)

M alades sous " EPREX " Surcodt del'EPREX par Suroolt EPREX
maladetraité pour I'ensemble | Surcodt par Forfait de Forfait de
ETABLISSEMENTS Nombrede Nombrede | Co0t unit. du en année desmalades Séance séance sans séance avec
(nom et localité) malades seéances produit ala pleine traités "EPREX" "EPREX"
seance
9) (10) (11) (12 = 11x10) (13) 14=13/70u 8 (15) (15 = 13+12)

TOTAL




MINISTERE DE LA SOLIDARITE REPUBLIQUE FRANCAISE
LA SANTEET -
DE LA PROTECTION SOCIALE
Parisle 14 mars 1989

1 Place de Fontenoy- 75700 PARIS
Té. : 40.56.60.00

Le Ministére de la Solidarité, de la Santé et
de la Protection Sociale

a

Messieurs les Préfets de Région
Directions Régionales des Affaires
Sanitaires et Sociales
Direction Régionale de la Sécurité Sociae
des Antilles-Guyane

(pour exécution)

Monsieur le Préfet dela Réunion
Direction Départemental e de la Sécurité
Sociae dela Réunion

(pour exécution)

Messieurs les Préfets de Département
Directions Départemental es des Affaires
Sanitaires et Sociales

(pour information)

OBJET : Circulaire relative aux modalités de prescription, de délivrance et de prise en
charge de I'érythropoiétine humaine recombinante (r-HUEPO) dans les centres
d'’hémodialyse agréés.

| - L'agrément aux collectivités et divers services publics de la spéciaité EPREX,
érythropoiétine humaine obtenue par recombinaison génétique, commercialisée par les
laboratoires CILAG, pose le probleme des produits innovants de haute technologie. Ces
produits ont un intérét thérapeutique majeur dans des indications bien précises mais
leur évaluation thérapeutique ne permet pas encore de juger avec un recul suffisant leur
tolérance along terme chez des patients soumis a un traitement continu.

L'érythropoiétine obtenue par génie génétique peut jouer un role substitutif dans la
correction d'anémies graves pour lesquelles la seule thérapeutique reposait jusgu'ici sur
des transfusions sanguines réepétées avec les risques infectieux et immunologiques
gu'elles peuvent comporter.



L'anémie résultant d'un déficit en érythropoiétine ne sobserve, dans |'éat actuel des
connaissances, que chez les insuffisants rénaux chroniques (1.R.C.). L'autorisation de
mise sur le marché a donc limité les indications thérapeutiques dEPREX au traitement

de I'anémie des |.R.C. dialysés et a réservé la délivrance du produit aux centres

d'hémodialyse agréés.

Il -Un dérapage de prescription a des cas limites, voire injustifiés, aurait pour conségquence
la possibilité d'effets secondaires graves, d'une part, et un surcolt indu pour la
collectivité, d'autre part. Ce risque a conduit les autorités compétentes a envisager une
mise a disposition du produit de maniére progressive, par tranches successives a
mesure de I'évaluation qui sera effectuée par les comités régionaux définis au
paragraphe I11.

Aussi bien les experts néphrologues consultés que I'ensemble des membres de la
Commission Nationale dhémodialyse et de transplantation, qui a été réunie le ler
février 1989, en ont approuvé le principe.

Les modalités de mise a disposition de ce médicament seront |es suivantes :

1- PRESCRIPTION

La prescription concernerales |.R.C. hémodialysés adultes, qu'ils soient dialysés
en centre, adomicile ou en autodialyse.

Il est recommandé, pour tout nouveau dialysé, d'observer un délai d'attente d'une
année avant un traitement a I'érythropoiétine, certaines anémies se corrigeant
d'ellessmémes. Cependant, dans les cas ou aucune tendance a l'autocorrection de
I'anémie n'est observée apres six mois de dialyse bien conduite, un traitement a
I'érythropoiétine peut étre entrepris.

En tout état de cause, ne devront étre traités que des malades ayant dé§ja subi des
transfusions sanguines pour anémie grave ou des maladis ayant une anémie mal
tolérée avec survenue dangor, de dyspnée d'effort ou dasthénie intense
entravant la vie quotidienne, et pour lesquels aucune autre cause d'anémie n‘aura
été décelée et dont le taux d'hémoglobine est inférieur 48 g/100 ml.

Dans tous les cas, les deux premiéres semaines de traitement devront
obligatoirement se faire dans les centres afin de tester |a tolérance individuelle
au produit.

L'objectif thérapeutique a atteindre pour les malades traités est
un taux d'hémoglobine de 10 g/100 ml.




- Laprescription sera établie pour une durée de trois mois; €lle sera contresignée
du chef de service hospitalier ou du néphrologue responsable de I'unité de
dialyse privée (centre autorisé ou alternative) et devra Saccompagner pour
chague mal ade d'une fiche de renseignements individuelle comprenant une fiche
initiale derecueil (PJ 1) :

age, sexe, poids du malade,

date de mise sous dialyse,

transfusions (en dehors de la chirurgie, ou de protocoles pré-greffes) et
périodicité de celles-ci,

antécédents dHTA, de crises convulsives,

taux d'hémoglobine,

dosage de laferritine sérique, créatinémie,

et & chague renouvellement de prescription, une fiche de suivi (PJ 2) qui
précisera, outre les dosages biologiques périodiques, la survenue de
complications éventuelles :

HTA,
crises convulsives,
thrombose vasculaire.

Les structures gestionnaires des alternatives (dialyse a domicile, autodialyse)
seront assimilées pour la détermination des besoins et leur suivi aux unités
d'hémodialyse reconnues.

- Envue d'une premiére estimation, un guestionnaire de recensement des besoins
des centres (PJ 3), sera adressé a chague unité de dialyse et retourné, une fois
rempli, au comité régional. Ce comité centralisera les données pour remplir un
guestionnaire de recensement régiona (PJ 4) qu'il adressera a |I'administration
centrale (Direction de la Pharmacie et du Médicament - Bureau PH.4).

2- DISTRIBUTION

Une premiere mise a disposition dEPREX dans toutes les unités d'hémodialyse
(centres publics, privés ou alternatives) a été décidée afin de permettre la poursuite
des traitements déja entrepris a l'initiative des laboratoires CILAG et le traitement
des patients pour lesquels la prescription dEPREX est |a seule aternative a des
transfusions sanguines répétées.

Ce premier palier correspond a ce qui a été annoncé devant la Commission
Nationale dHémodialyse et de Transplantation. Les traitements correspondants
seront répartis en conséquence entre les régions et il appartiendra aux comités
régionaux de fixer le nombre de traitements devant revenir a chacune des unités de
dialyse delarégion.



Dans trois mois, une évaluation de I'expérience ainsi acquise permettra d'envisager
la mise a disposition d'une nouvelle série de traitements. Ainsi, par paliers
successifs résultant d'une évaluation semestrielle (sauf pour la premiere qui sera
effectuée apres 3 mois), I'érythropoiétine pourra étre progressivement prescrite a
tous les malades relevant de cette thérapeutique selon des criteres médicaux
indiscutables qui restent a établir.

Le dossier de chacun des malades que les néphrologues souhaitent faire
bénéficier dEPREX comprendra la fiche de renseignements thérapeutiques
susmentionnée (PJ 1) ; il sera adressé au comité régional.

Apres examen des dossiers, le comité régional déterminera le nombre de
traitements devant revenir a chaque unité d'hémodialyse dans les limites des
paliersfixés al'échelon national.

La décision de traitement sera notifiée aux unités de dialyse concernées pour
chague tranche de traitement.

EPREX a obtenu une autorisation de mise sur le marché pour 3 dosages:
2000 U., 4000 U. et 10.000 U.

Dans I'immédiat, seule la présentation dosée a 4000 U. est disponible. Le dosage
a 2000 U. doit étre mis sur le marché, selon les engagements du laboratoire,
avant la fin du premier trimestre 1989 ; un dosage a 10.000 U. en flacon
multidose sera commercialisé ultérieurement.

Afin d'éviter tout gaspillage de produit, une présentation complémentaire titrant
1000 U. et permettant un meilleur gjustement des doses a été demandée au
laboratoire CILAG.

Les pharmaciens des centres hospitaliers régionaux (lorsquil existe, dans une
région, plusieurs CHR, un pharmacien responsable sera désigné par le comité
régional) qui sont membres de droit des comités régionaux, exerceront un réle
de coordinateur et seront seuls habilités a notifier au laboratoire fabricant les
guantités dEPREX devant revenir trimestriellement a chague unité de dialyse,
conformément aux indications données par |e comité régional.

Un double de cette notification sera conservé par le comité régional pour
évaluation.

Un troisieme exemplaire sera envoyé al'unité de dialyse intéressee.

Le laboratoire fabricant livrera directement aux unités de dialyse les quantités
d'EPREX qui lui auront été notifiées et leur adressera la facture correspondante
pour paiement. Il enverra un double de cette facture au comité régional dont
dépend l'unité de dialyse pour I'évaluation des colts (Par exception, les
commandes qui auraient é&té faites par les CHR a la suite du Télex du
22 décembre 1988, leur seront normalement facturées et les rétrocessions que
ces CHR auront éé amenés a faire, seront refacturées aux unités de dialyse
concernées sans aucune majoration).



Les malades dialysés a domicile ou en autodialyse seront approvisionnés en
EPREX selon le méme circuit que pour le matériel et les autres médicaments
nécessaires aleurs soins.

- Dansun souci de santé publique, les modalités de prescription et de distribution
d'EPREX ci-dessus définies sappliqueront a tous les IRC dialysés. Tout autre
mode de délivrance dEPREX est a exclure.

2 - PRISE EN CHARGE

Pour les assurés sociaux, la prise en charge dEPREX sera incluse pour les unités de
dialyse dépendant d'un centre hospitalier public ou privé participant au service
public hospitalier dans la dotation globale de financement et, pour les centres privés
de dialyse, danslesforfaits.

Chaque unité de dialyse approvisionnée adressera avant le 10 ao(t 1989 au
pharmacien du centre hospitalier régional coordinateur d'une part, au comité
régional, d'autre part, un état financier de la consommation trimestrielle dEPREX
au cours du ler Semestre 1989 (PJ 5). Cet état mentionnera le montant du surcoGt
brut ainsi que les économies induites au titre des transfusions évitées et, dans toute
lamesure du possible, une estimation de I'incidence sur la morbidité.

Aprés avoir vérifié, au vu des notifications qu'il aura conserveées, que la quantité de
produit consommee est conforme a la quantité de produit autorisée, le pharmacien
coordinateur adressera les états financiers établis par les établissements publics ou
privés participant au service public hospitalier ains que par les éablissements a
prix de journée préfectoral ala Direction des Hopitaux (Bureau 9B) avant le 31 ao(t
1989. Ces éats permettront dapprécier l'incidence financiére pour ces
établissements de I'utilisation de ce nouveau médicament et de prendre, le cas
échéant, en décision modificative, les dispositions budgétaires pour assurer le
financement du surco(t de cette nouvelle thérapeutique.

Pour les unités privées de dialyse atarification conventionnelle, les majorations des
forfaits motivées par I'utilisation de la spéciaité pharmaceutique EPREX seront
fixées par voie conventionnelle conformément & la circulaire ministérielle du
30 décembre 1988 relative au relévement des tarifs des établissements de soins
privés et a l'instruction de la Caisse Nationale de I'Assurance Maadie des
Travailleurs Salariés du 20 janvier 1989. Des instructions ont éé données aux
caisses régionales d'assurance maladie pour instruire en priorité les magjorations de
forfaits. L'homologation des avenants conventionnels devra étre faite dans les
meilleurs déais.



[11- 1l aété décidé lamise en place de comités d'évaluation de I'érythropoiétine
réunissant notamment des néphrologues représentatifs des différents systemes de soins
et des hématologistes.

Des comités régionaux seront constitués a l'initiative des D.R.A.S.S. |Is comprendront
les médecins responsables des différentes unités de dialyse reconnues de la région
(centres publics, priveés, aternatives), un ou deux hématologistes et les pharmaciens du
ou des CHR. Ils seront présidés par un membre du comité et auront pour role :

- dassurer le contrdle de prescription et [l'attribution dEPREX aux unités
d'hémodialyse de la région par paliers successifs selon les modalités précédemment
énoncees,

- d'exercer un contréle a priori dans certains cas ponctuels qui pourraient relever dans
des indications exceptionnelles d'un traitement al'érythropoiétine.

A partir des documents dont ils disposeront :

- fichesindividuelles de renseignements des malades (PJ 1 & 2),
- questionnaires de recensement des besoins en érythropoiétine (PJ 3 & 4).

joints ala présente circulaire, ils exerceront un suivi a postiori et adresseront alafin de
chaque semestre un rapport d'évaluation précisant les indications retenues dans la
région, les besoins spécifiques des centres, le nombre prévisible de maades qui
devraient relever du traitement par I'érythropoiétine ainsi que les cas d'intolérance au
traitement qui auront été observés. Un premier rapport sera établi le 31 mai 1989 au
plus tard et sera adressé a la Direction de la Pharmacie et du Médicament - Bureau
PH.4.

L'évaluation globale des besoins en érythropoiétine sera effectuée a I'échelon national
et fera I'objet d'un rapport aupres de la Commission Nationale dHémodialyse et de
Transplantation qui aura été reconduite selon des modalités de constitution et de
fonctionnement qui seront précisées ultérieurement. Cette évaluation permettra de
déterminer les paliers de mise adisposition du produit.

Le recueil des informations concernant la tolérance du produit, en particulier la
tolérance along terme immunologique et hématologique, se fera également a l'échelon
national. De méme une meilleure connaissance dans I'utilisation de ce produit devrait
permettre de mieux cerner les posologies utiles.

L'échelon national réglera les problémes darbitrage pouvant survenir au niveau
régional.



L es modalités ci-dessus définies sappligueront également a toutes les érythropoiétines qui
seront ultérieurement mises sur le marché.

Sont joints a la présente circulaire, les modeles des pieces 1, 2, 3, 4 et 5 ainsi gqu'une copie
de l'autorisation de mise sur le marché de la spécialité EPREX.

Vous voudrez bien assurer la diffusion de cette circulaire et des piéces qui y sont jointes
aupres des directeurs et des pharmaciens des centres hospitaliers régionaux ainsi qu'aupres
des unités de dialyse reconnues, publiques et privées, de votre région.

Vous pouvez, pour toutes précisions et a raison de leurs compétences respectives, vous
adresser aux services suivants :

- Direction de laPharmacie

et du M édicament : BureauPH.4 -Té :40.56.41.86
- Direction GénéraledelaSanté : Bureau 3B -Tél : 47.65.26.47
- Direction des Hopitaux . Bureau 9B - Tél : 40.56.49.93

- Direction delaSécurité Sociale : Bureau AM1 -Té4.:40.56.71.35

Le Ministre de la Solidarité, de la Santé
et de la Protection Sociale
Pour le Ministre et par Délégation :
Le Directeur du Cabinet

J.R. BRUNETIERE



FICHE INDIVIDUELLE

PJ1
- Recuelil Initial -
REGION Fichen® | | | |
(par centre)
Unité datedurecueil | | || | |89

Dialysé: Nom | | | |(3premiéres|ettres) Sexe = F |:|
[

M

Age||| TaiIIe|||| Poids|||

(ans) (cm) (Kg)
- Affection ayant entrain€ I'RC .........ccooviiiiriieeere e

- Annéededébutdeladialyse | 1] 9] | | Rythme de ladialyse par semaine | |

- Transfusions ouli |:| Rythme =

non  []

A VENIR DEJA TRAITE
- Besoin d'Erythropoiétine |:|
Si le Malade est dgjatraite, préciser
L a date de mise sous Erythropoiétine I | Il | lalol|l | |
Lamarquede Calle-Ci .......ocovviininiiiieeeeeee, [@OSE ..o

- Dosages avant début du traitement (avant séance de dialyse) :

Fer sérique = | | | ........................
Taux d'hémoglobine = | | | ........................

- Effets secondaires éventuels sous Erythropoiétine.
- Traitement hypotenseur : s oui préciser lequel - posologie :

Date de début du traitement =



PJ 2

SUIVI DU PATIENT N° = | | |
- Tousles3 mois-

REGION

Unité:

- Date du recueil | | || | 1980

- Dosage avant dialyse = (précisez vos unités)

Taux d'hémoglobine = | | | ........................
Fer sérique = | | | ........................ Créatininémie = | | | ........................

- Protocole thérapeutique
Posologie utilisée :

Fréguence des injections :

- Effets secondaires :

HTA I:l Traitement antihypertenseur
AU IONG COUS : ..o

Crises convulsives |:|
Trombose vasculaire |:|

Autres (Préciser) =



QUESTIONNAIRE DE RECENSEMENT PAR CENTRE

REGION Date du recueil | | || |
UNITE:
Nombre de dialysés | | | | Nombre de patients transfusés | | | |
Nombre de patients
déja sous Erythropoiétine | | |

Rythme des transfusions Nombre de culots
Cilag | | |

A chague dialyse | | |
Boehringer | | |

A chague mois | | |
Hoechst | | | Episodiquement | | |
Autre | | |

Total par an

Total | | | de culots toute nature

Nombre de nouveaux malades devant recevoir
de I'Erythropoiétine a compter du 01.03.89 ....... | | | | Colt €N FranCs ......ceeveeeveereereeneseseseenns

- LCC



PJ 4

QUESTIONNAIRE DE RECENSEMENT REGIONAL

REGION Date du recueil | | || | | 198

Nombre de Centres | | |
Nombre de dialysés | | | |

Nombre de patients sous Erythropoiétine

au 01.03.1989 Total | | | |
CILAG BOEHRINGER HOECHST AUTRE
L 1 | L 1 | L [ | L1 |

Nombre de nouveaux malades

devant recevoir de I'Erythropoiétine | | | |

A compter du 01.03.1989



NOM DE L'ETABLISSEMENT OU DE L'UNITE DE DIALYSE

Nombre de malades dialyseés :

Nombre de malades traités a|'EPREX :

ler semestre 1989

PJ 5

Nombre d'ampoules

Montant dela

Estimation de

MOIS consommees dépense évitées ' économie réalisée
2000u 4000u 10000u

JANVIER [

]
FEVRIER [1°T

]
MARS i
AVRIL []

]
MAI oo T

]

JUIN i




