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Résumé : La présente instruction a pour objectif de décrire la procédure d’accord préalable
(DAP) pour bénéficier de la prise en charge de I'alirocumab (PRALUENT®) et de I'évolocumab
(REPATHA®) dans le cadre de prescription hospitaliere exécutée en ville (PHEV).

Mention Outre-mer : Ces dispositions s’appliquent a la Guadeloupe, la Guyane, la Martinique,
la Réunion, Saint-Martin et Saint-Barthélemy.

Mots-clés : Prescriptions hospitaliéres exécutées en ville, alirocumab, évolocumab.

Textes de référence : Articles L. 162-17 et R. 163-2 du code de la sécurité sociale.

Circulaire / instruction abrogée : Néant.

Circulaire / instruction modifiée : Néant.

Annexes :

Annexe n° 1 : Liste des spécialités a base d’evolocumab (REPATHA®) et d’alirocumab
(PRALUENT®)

Annexe n° 2 : Formulaire DAP REPATHA® (evolocumab) : Demande d’accord préalable
Evolocumab — Classe des anti-PCSK9

Annexe n° 3 : Formulaire DAP PRALUENT® (alirocumab) : Demande d’accord préalable
Alirocumab — Classe des anti-PCSK9

Annexe n° 4 : Logigramme décisionnel DAP PRALUENT® (alirocumab)
Annexe n° 5 : Logigramme décisionnel DAP REPATHA® (evolocumab)

Diffusion : ARS, établissements de santé.

Introduction

Evolocumab (REPATHA®) et alirocumab (PRALUENT®), anticorps anti-proprotéine convertase
subtilisin/kexine de type 9 ou anti-PSCK9, sont des médicaments appartenant a la classe
thérapeutique des hypolipémiants.

Depuis 2018, ces spécialités mentionnées dans I'annexe n°1 sont inscrites sur la liste des spécialités
remboursables aux assurés sociaux prévue au premier alinéa de l'article L. 162-17 du code de la
sécurité sociale (CSS) dans la prise en charge des patients ayant une hypercholestérolémie
familiale™.

Ces spécialités bénéficient désormais d’une inscription sur la liste susmentionnée dans le traitement
de la maladie cardiovasculaire athéroscléreuse établie. Les indications thérapeutiques
remboursables sont précisées dans les arrétés? de prise en charge correspondants.

Par ailleurs, les arrétés supra précisent d’'une part que la prise en charge de ces spécialités est
soumise a la prescription initiale par un médecin spécialiste en cardiologie, endocrinologie, diabéte
et maladies métaboliques ou médecine interne et que, d’autre part, PRALUENT® et REPATHA®
relévent, en application de I'article R. 163-2 (3°*™ alinéa) du CSS, du régime du « médicament
d’exception ».

Une fiche d’information thérapeutique (FIT) établie par la Commission de la Transparence de la
Haute autorité de santé (HAS), en raison du caractere particulierement colteux des produits et de
I'existence d’indications précises est annexée a chaque arrété susmentionné.

! Par arrétés respectivement du 19 janvier 2018 pour PRALUENT® et du 8 férvrier 2018 pour REPATHA® et aprés avis
de la commission de la transparence du 16 décembre 2015 pour REPATHA® et du 22 mars 2017 pour PRALUENT®.

2 Par arrétés respectivement du 20 juillet 2020 pour PRALUENT® et du 27 juillet 2020 pour REPATHA® et aprés avis de
la commission de la transparence du 5 septembre 2018 pour REPATHA® et du 17 juillet 2019 pour PRALUENT®.



Mise en place d’une demande d’accord préalable (DAP)

Les avis de la commission de la transparence du 5 septembre 2018 et du 17 juillet 2019 précisent
que les extensions d’indications thérapeutiques de ces spécialités dans la prise en charge de la
maladie cardiovasculaire athéroscléreuse établie induisent une augmentation importante de la
population cible et du risque de mésusage chez des populations non éligibles et notamment :

- les patients intolérants aux statines ou chez qui les statines sont contre-indiquées ;

- les patients avec une maladie cardiovasculaire athéroscléreuse établie autre qu’un
antécédent de SCA récent ;

- les patients ne recevant pas un traitement optimisé par au moins une statine a la dose
maximale tolérée.

En conséquence, pour limiter les risques de mésusage et dans un objectif de maitrise des dépenses
de I'Assurance Maladie, il a été décidé de renforcer les dispositifs actuels encadrant la prise en
charge de ces spécalités par 'assurance maladie, en subordonnant sur le fondement des articles
L. 315-2 (ll) et R. 315-14 a R. 315-16 du CSS, la prise en charge de ces spécialités, dans les
indications remboursées et au titre de la liste susmentionnée, a I'accord préalable du service du
contréle médical de ’Assurance Maladie, dans les conditions définies par les arrétés du 8 décembre
2020.

Les arrétés du 8 décembre 2020 précisent a l'article 1°" que la demande d’accord préalable est
également applicable aux prescriptions médicales établies par des professionnels de santé exergant
dans les établissements de santé et remboursées sur I'enveloppe de soins de ville.

En conséquence, toutes les prescriptions d’alirocumab PRALUENT® et d’évolocumab REPATHA®
doivent dorénavant faire I'objet d’'une demande d’accord préalable (DAP).

Mise en place en établissement de santé

Toutes les prescriptions hospitaliéres exécutées en ville pour un traitement a base de I'une de ces
deux molécules doivent donc étre formalisées dans les documents « Demande d’accord préalable,
Evolocumab — classe des anti-PCSK9 » et « Demande d’accord préalable, Alirocumab — classe des
anti-PCSK9 » valant prescription (Annexes n° 2 et n° 3), uniquement si le médecin prescripteur n’a
pas la possibilité d’effectuer cette DAP de maniére dématérialisée sur son compte professionnel de
santé sécurisé de I'Assurance maladie.

Le médecin prescripteur doit établir une DAP pour chaque prescription, c’est-a-dire en cas
d’instauration ou de renouvellement du traitement. La prescription initiale annuelle est réservée aux
médecins spécialisés en cardiologie, endocrinologie, diabéte et maladies métaboliques ou de
médecine interne. Le renouvellement infra-annuel n'est pas restreint aux spécialités précitées.

= FEtape1:

A chaque sortie d’hospitalisation pendant laquelle le traitement a été initié ou lors de la consultation
externe, le médecin prescripteur analyse la situation de son patient a I'aide du logigramme
d’aide a la décision propre a chaque médicament, fondé sur les avis de la Commission de la
Transparence de la HAS et la FIT établie pour le médicament concerné (Annexes n° 4 et n° 5).

Pour garantir la continuité de la prise en charge, il convient d’analyser les conditions de
prescription dés [linitiation du traitement au cours du séjour hospitalier. Il est ainsi
recommandé aux pharmacies a usage intérieur de mettre en place, lors de la dispensation de ces
spécialités, une validation de l'indication telle que prévue par le logigramme d’aide a la décision
(Annexes n° 4 et n° 5). Cette procédure est a articuler avec les services prescripteurs.



= FEtape2:
A la suite de I’'analyse de la situation de son patient, le médecin prescripteur peut :

- Prescrire les spécialités concernées par la DAP, il suit la procédure suivante :
o il établit la DAP en complétant le formulaire « demande d’accord préalable — classe
des anti-PCSK9 » ;
o Les volets 1 et 2 sont a adresser par le médecin prescripteur au service du contréle
médical de I'organisme d’assurance maladie du patient ;
o Le volet 3 est a conserver par le patient et a présenter au pharmacien lors de la
dispensation des médicaments.

- prescrire une spécialité alternative respectant la stratégie thérapeutique.
En cas de procédure dématérialisée, 'accord peut étre immédiat si la situation du patient correspond
a une indication prise en charge.

= FEtape3:

Le service du contrdole médical examine la demande conformément au logigramme d’aide a la
décision fondé sur les avis de la Commission de la Transparence de la HAS et |la FIT établie pour le
médicament concerné (Annexes n° 4 et n° 5).

Toute notification d’un refus ou attestation de prise en charge rendue par le servie du contréle
médical est systématiquement envoyée au prescripteur et au patient au plus tard dans les 15
jours, suivant la date de réception de la demande diment complétée par le service du contrdle
médical.

Pendant cette période, le patient peut néanmoins se voir dispenser son traitement dans son officine
sur présentation au pharmacien du volet 3 du formulaire « demande d’accord préalable — classe des
anti-PCSK9 » mais il ne pourra pas bénéficier de la dispense d’avance de frais.

= FEtape4:

L’accord ou le refus du contréle médical placé auprés des organismes d’Assurance maladie vaut
pour la durée de cette prescription, dés lors que celle-ci est réalisée par un médecin spécialisé en
cardiologie, endocrinologie, diabéte et maladies métaboliques ou de médecine interne. Le
renouvellement infra-annuel de la prescription est non restreint aux spécialités précitées, il est
également soumis a la DAP.

Par conséquent en cas d’accord de prise en charge, le patient sera remboursé par son organisme
d’Assurance maladie de I'avance de frais réalisée lors de la premiére dispensation de son traitement,
sur présentation au pharmacien du volet 3 du formulaire « Demande d’accord préalable — classe
des anti-PCSK9 » et de I'attestation de prise en charge.

En cas de refus de prise en charge :

- la décision est notifiée a I'assuré par 'organisme d’Assurance maladie. Celle-ci mentionne
les voies et délais de recours qui lui sont applicables. Le médecin prescripteur a 'origine de
la demande est également informé ;

- le médecin propose au patient, une alternative thérapeutique qui bénéficie d’'une prise en
charge par I’Assurance maladie ;

- il est également possible que le médecin décide, en accord avec son patient, de maintenir
sa prescription et le renouvellement du traitement. Dans ce cas, il est tenu d’indiquer la
mention « non remboursable » sur sa prescription. Le patient ne sera alors pas remboursé
par I'’Assurance maladie.
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Annexe n° 1 : Liste des spécialités a base d’evolocumab (REPATHA®) et d’alirocumab

(PRALUENT®)

Code CIP

34009 300 2858 2

Présentation

REPATHA 140 mg (evolocumab), solution injectable en stylo
prérempli (B/1) (laboratoires AMGEN SAS)

34009 300 2859 9

REPATHA 140 mg (evolocumab), solution injectable en stylos
préremplis (B/2) (laboratoires AMGEN SAS)

34009 300 286 0 5

REPATHA 140 mg (evolocumab), solution injectable en stylos
préremplis (B/3) (laboratoires AMGEN SAS)

34009 300 286 1 2

REPATHA 140 mg (evolocumab), solution injectable en stylos
préremplis (B/6) (laboratoires AMGEN SAS)

34009 300 3438 5

PRALUENT 150 mg (alirocumab), solution injectable en stylo
pré-rempli (B/1) (Ilaboratoires SANOFI AVENTIS FRANCE)

34009 300 3439 2

PRALUENT 150 mg (alirocumab), solution injectable en stylo
pré-rempli (B/2) (laboratoires SANOFI AVENTIS FRANCE)

34009 300 3436 1

PRALUENT 75 mg (alirocumab), solution injectable en stylo pré-
rempli (B/1) (laboratoires SANOFI AVENTIS FRANCE)

34009 300 3437 8

PRALUENT 75 mg (alirocumab), solution injectable en stylo pré-
rempli (B/2) (Ilaboratoires SANOFI AVENTIS FRANCE)




Annexe n° 2 : Formulaire DAP REPATHA® (evolocumab) : Demande d’accord préalable
Evolocumab — Classe des anti-PCSK9

Demande d'accord préalable,
EVOLOCUMAB - CLASSE DES ANTI-PCSK9

-evficles L3152, RA15-14, R3I15 15 R.ET5-16, B.163-2 Serme slinde of A T65-1 cariisr alnea du code de (s ol socisle -

NOTICE

Le remboursement de 'evolocumab est soumis a I"accord du service du contrdle médical fonctionnant auprés des
orpanismes d'assorance maladie.

IHPORTANT
LE MEDECTN PRESCRIFTEUR DOIT EFFECTUER CETTE DEMANDE DE MANIERE DEMATERIALISEE SUR
"AMELI PRO" V14 LE SERVICE "ACCORD PREALABLE MEDICAMENT"

P Dans guelle situation cette demande d'accord préalable doit-elle étre établie ?

Le médecin prescripteur doit établir la demande d’accord préalable pour chague prescription
devolocumab, cesi--dire en cas d'instauration ou de renouvellement du (ralement,

Elle est réalisée sur le présent formulaire yniquement 51 lo medecin preseripteur n'a pas la possibahie d'effoctuer
cette demande d'acecrd préalable de manidre dématérialisée sur son compte professionnel de santé securise de
I'azsurance maladie via le service "Accord Préalable Madicament”, c'est-d-dire si son équipement ne le permet pas.

Les conditions d'accord cu de refus de prise en charge sont définies par 'arnété de prise en charge de l'evolocumals
qui fize les indications thérapeutiques remboursables. La [Tante Autonité de Santé (HAS) définat la stralége

thérapeunque du médicament concerns, ropiise dans la liche dinfomaton thémpoutigue publiéc au Jourmal
OMiciel (1), Pour evolocumab, les indications thérapeutigues rembouraables ont un périmétre plus restreint
que les indications thémpeutiques de 'Aytorisation de Mise sur le Marche (AMM)

Le comditions de preseripiions resiremles d'evolocumab deélinies par 1'Agence Nationale de Sécurité du Médicament
el des produits de simig (ANSM) sont éealement veérfices dans cotie demande d'aceord préalable, La preseription
initiale et anmuelle est reservee aux spécialivés en cardiolopic. endeocninologie, diabéte e maladies métaboliques on de
médecing imteme. Le renouvellement ilra-annuel n'csl pas restraint,

L'seeort o le refos du contrabe médical place pris des erganismes o assprance maladic vaet poor la durée de cette
prescripion, _F“_ cas de "Cfll?j de prise en charge, = preseripteur est tenn d'apposer la mention “non remboursable”
anr les prescriptions do médicament avant fait 'ohjct de la demande.

Lors dvm renowvellement de traitement, e médecin preseripleor avani aeeds an 12le-service, o la possibiling de vénficr

laceord d'instanration de raitement reco par le patient et de le renoaveler le cas dchéant. 590 n's pas Lo possibilitd

d'ellectuer le renouvellement de maniére dématénalisée, il est tonn de compléter les champs comespondant sur le

present formul e,

Le preseripteur doit Jors de toule demande d'sceord préalable de mise sous ratement d'evolocumal -

* Completer les champs correspondant a V'instauration ou au renouvellement de trattement de ce formalare sclon le
cas, sans oublier d'indiquer [z numérn d'immatricolation de Passurgiz), le nom de son centre de paicment ou de 5a
seotion mutnaliste (3¢ reporter 4 'atestation papior de la carte vitalz)

* Envover immedintement, & 'adresse dedice o votre région, les volets | et 2 de la presente demande an Medecin
Conscil place auprés de la
oy Caisgse d'mssurnce maladie pour Jes sssureie)s relevant du régime gencérl ou d'un régime partcalier ou special

de secunile sociale,
= Casse de muualiteé sociale agricole pour les exploitants ec les salariéfs) agncales.

L'orgamsime d'assurance maladie prend en charse le trastement en cas d'accord el sous réserve que lassure remplisse

les conditions legales d'attribution des prestations,

MODALITES DF. REPONSE DF L'ORCANIEME I ASSURANCE MALADIE

L'ASSURANCE MALADIE DISPOSE DF 15 JOURS, A COMPTER DF LA RECEPTION PAR LE SERVICE
MEDICAL DE LA DEMANDE DUMENT COMPLETEE POUR ENVOYER UNE ATTESTATION DE PRISE
O VOIS KOTIFIER UN REFUS
EN CAS P'ACCORD, LE YOLET 3 DU PRESENT FORMULAIRE TIEXT LIEU D"ORDONNANCE DE MEDICAMENT
I'EXCEPTION A PRESENTER AU PHARMACIEN AVEC L'ATTESTATION DE PRISE EN CHARGE,

Wous Gies indonmss que o décision sésilicra pour panic d'un algorithine appliqué aux donnécs que vous nous Commumaucs,
dans le respect des indications thérapeutiques remboursables.

Ref, 731 CNAM Octobre 2030



' - T —
Demande d'accord préalable, RN
EVOLUCUMARB - CLASSE DES ANTI-PCSKY9 sous enveloppe, a Taitertion
- articles L.315-2, R.315-14, R.315-15, R.315-16, R 163-2 3éme alinéa et R.165-1 de "M. le Medecin-Conseil
demier alinéa du code de la sécurité sociale -

Personne bénéficiaire de la prescription et assuré(e)

Personne bénéficiaire de la prescription (la ligne "nom et prénom” est obligatoirement remplic par le médecin)

nom et prénom

(nom de famille (de naissance) swivi du nom d'usage (facultatif et s’y a liew))

muméro d immatriculation nom et n° du centre de paiement ou de la section

mutualiste (pour les salariés) ou nom et n° de
lorganisme conventionné (pour les non salariés)

date de naissance

Assuré(e) (a remplir si la personne recevant les soins n'est pas 'assuré(e))
nom et prénom

(nom de famille (de naissance) suivi du nom d'usage (focultatif et 5 y a liew))
numéro d’immatriculation

Adresse de I'assuré(e)

Médicament prescrit

D Repatha 140 mg® D Repatha 420 mg® D Aulre, préciser..
D I fois toutes les 2 semaines |:| 1 fois par mois D Autre. préciser
Durée do Bastement © ... b i

Conditions de preseription

Conditions de prise en charge du médicament : soins en rapport avec une ALD : :OUI jNON

Type de prescription du traitement

D Instauration du traitement D Renouvellement (dans ce cas aller directement i Ia partie renouvellement)

Instauration du traitement

B Pathologies :
D Hypercholestérolémie familiale homozy gote D Hypercholestérolémie familiale hétérozygote

D Hypercholestérolémie primaire D Hypercholestérolémie secondaire D Dyslipidémic mixie
B Antecedents cardiovasculaires :

D Infarctus du myocarde D AVC non hémorragique D AOMI Symptomaticue D Aucun de ces antécédents
B Traitements hypolipémiants médicamenteux en cours (plusienrs cases possibles)

Atorvastatine Fluvastatine Pravastatine Rosuvastating D Simvastatine D Ezétimibe D Cholestyramine

W La statine est-elle prescrite & dose maximale tolérée 7 DOUI D NON
m Le patient reléve i-il d'une prise en charge par LDL-aphérése ? oul [ ~oN
B Le taux de LDL-cholestérol du patient est-il contrdlé par les traitements hypolipémiants ? D0U| D NON

Preciser le dernier taux connu de LDLcholesterol gL| ou i mnml:‘l.i

Evolocumab est-il prescrit en association aux traitements hypolipéemianis médicamenteux en cours 7 DOUI D NON

Renouvellement du traitement

Le traitement a-1-il été instauré par un spécialiste autorisé au cours des 12 mois précédents ? DOUI D NON

Si o, date de la presciption du spécialiste -

Précisez le numéro de la DAP ayant regu un avis favorable 4 la prisc en charge | ] et/on le nom du spécialiste avant
prescrit le traitement | | |

de la structure dans lagu

NOM €l PIENOM v I . R Raisonsoelale: oo siiiisainiis it
Adresse

- N® structure
Identifiant (AM, FINESS an SIRET)

Je soussigné(e). Docteur
conditions de prescripion et d"

.. alteste que la prescription concemant le patient susvisé est conforme aux indications et aux
isation prévues par la fiche d'information thérapeutique établie par la Haule Autorite de Santé.
Date Signature

AVIS DU MEDECIN CONSEIL

[ accord [ Refus T
l)alc ............................................................................................................

Conformément an Réglement ewropéen n® 2006:679 1VF du 27 avril 2016 et & la loi "informatique et libertés" du 6 fanvier 1978 modifiée, vaus disposez d'un drait
d'accés et de rectification aux donnees vous concernant auprés du Directeur de vorre arganisme d'assurance maladie ou de son Délégue a la Protection dex Données.
I cas de difficultés dans lapplication de ces droits, vous ponvez introduire une réclamation auprés de la Commission nationale Informatique et Libertés.

Réf. 731 CNAM Octobre 2020



Demande d'accord préalable,

istratifi & sdresser

Walez 2 (admi

EVOLUCUMARB - CLASSE DES ANTI-PUSKY s aririle 7
- ks LFHE-2 R SI5-14 RIE-15 RI5-T8 1632 Snw e ol R 1651
TS Qv oo Cocke U D SeTLTTS sy

s envelnpa (]
de "M. le Melecin Conseil"

Persoine hénéficiaive de la prescriplion iz fgne "o o pronses” o shiipasa

i & prreggns

e e famile e Aalwance ot e o naage [

o < mmgnmeanlacion

dale de s smoe

il perannne reavend fes e 2 ned gy U eraeeal)

Asurdiep i e

D0l T prncm

fmom e feemriler e v s o nem U avage (el

=t Beg)
s 4 umalecalancda
Aulredse de | amo rie)

Widdueament pre

3 Repatha 1460 my® :I Reepatlin 420 mp® D Aubre, Préciser. .. e
|:| L foig toules los 2 seinaineg [ 1 fieds gr muois T Anilme, preciser

Dt dhu. DFEAHEIMEM L oo annai s s aig i

Conilitinns die pe

Conditions & prse on charge du mddscnmenl - seaes on cpport avos ane AL EEJ': | :.NU!\

L tmitemant a<t=1l éré insramrs par an spécialiste anmoriss m conrs des 1.2 mais précédents |:|,;_~||_.__ I:l MIFH

Bl o, e i la presciotson du spdslalisee |

Precises le numérn dz la VAR s, ragn un avis Greemahle 2 In prise en charge | | cu'om b nom du spécanlisis svan
presiel Lo imiteme I I

Raisan mciale

ML 2L petdnn
Adrosss

M® simicime

Tdemtifian

Je sopsedgindt (), DoSlem s eeeenccinee e AL G T preseiplion
conditions de prescripion ol d'ulilisation prévues par b Gobe dinfoomatzon (BEapontioa

Dade Sapaulin:

D Accond D Pelus

Tonle

AVES IF MEDECIN CONSETL

Réf, 751 CNAM Qetuhre X120



n&ﬁ'l a"de d'ﬂt‘{:{] l'l.l ré ]H b]t‘.".l, Voler 34 CONBEIVET par patizn:
EVOLUCUMAB - CLASSE DES ANTI-PCSK9  © e e

si gceeand de s caisse)
artcizs L.3756-2, R.3V6-74, ALIVA-15. A.ATE-T6 R.163-2 3ame ainea of A 7001
darpiar alinda o eocka o e sshoaile a0l -

Personne héndéficinire de In prescriprion o assuré(c)

Persoine hénéficiaive de la prescriplion iz fgne "o o pronses” o shiipasa

i e

1 Gl pregknn
[ TR _';.'M..'.k file Alyance)

e A o Eage R oy

o < mmgnmeanlacion

dale de s smoe

Assurdie) i s
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Annexe n° 3 : Formulaire DAP PRALUENT® (alirocumab) : Demande d’accord préalable
Alirocumab — Classe des anti-PCSK9

Demande d'accord préalable,
ALIROCUMAB - CLASSE DES ANTI-PCSK9

- erfioles L3152 RATS-14, RITE 15 RAT5-14, B 163-2 Sanne alinde of A, T65-1 chaniisr alvigd du code de (e ool sociale -

Le remboursement de 1'alirocumab est soumis & U'accord du service du contréle médical fonctionnant auprés des
organismes d'assurance maladie.

TMHPORTANT
LE MEDECIN PRESCRIFTENUR DO EFFECTUER CETTE DEMANDE DE MANIERE DEMATERIALISEE SHR
"AMELI FRO" ¥IA LE SERVICE "ACCORD PREALABLE MEDICAMENT"

P Dans guelle situation cette demande d'accord préalable doit-elle étre établie ?

Le médecin prescripteur doit établir la demande d'accord préalable pour chague prescription
d'alirocumahb, clest-a-dire en cas d'imstavrabon ou de renouvellement du e lement

Elle est réalisée sur le présent fovnulaie waiquement 51 lo medeeim preseripteur n'a pas la possibhie d'effoctuer
cette demande d'accord prealable de maniére dématerialisée sur son compte professionnel d= santé securise de
I'agsurance maladie via le service "Accord Préalable Madicament”, c'est-a-dire si son équipement ne e permet pas.

Les conditions d'accord cu de refus de prise en charge sont définies par 'arrété de prise en charge de l'alirocumab
qqui fize les indications thérapeutiques remboursables. La [ante Autonité de Santé (HAS) définat la stralége
theé rapeungue du médicament conccimns, reprisc dans la liche d'infommation thérapeutique publicée au Joumal
OMiciel (1), Pour Falirocumab. les indications thérapeutiques remboursables ont un périmetre plus restreint

que les indications thempeutiques de 'Autorisahon de Mise surle Marche (AMM)

Les condibions de preseriphions resiremles d'alvocumab defimies par I'Agence Malionale de Secunte du Medicomenl
ol des produits de sanie (ANSM) sont éealement veérfices dans cotie demande d'aceord préalable, La preseniption
initiale et anmuelle est reservee aux spécialivés en cardiclopie. endocrinolopgie. diabéte et maladies métaboliques on de
médesing inteme. Le renouvellement ilra-annuel v'csl pas restraint,

L'sweord o be vefos du comtrgle médical place pris des organismes o assoranee maladic vapt pour Iy doeée de cette
proscription, En cas de refus de prise en charge, le preseripteur cst tenn d'apposer la mention “non remboursable”
ar les prescriptions co médicament avant fait 'objct de la demande.

Lars dvm renowvellement de trailement, ke médecin preseripleor ayani seeés an (@le-service, o la possihibie de vénher

laccord d'instanration de raitement reco par le patienl et de le renooveler le cas échéant. 550 n'a pas la possibilité

d'elTectuer le renouvellement de maniére dématérialisée, il est tenn de compléter les champs comespondant sur b

présent formulmire,

Le preseripteur doot. lors de toule demande d'sceord préalable de mise sous traitement d'alivocumabs .

* Completer les champs correspondant a l'instauraiion ou au renouvellement de tranlement de ce formulare selon le
cas, sans oublier d'indiquer I numeérn d'immatricolation de Tassurgic), Io nom de son centre de paicment ou de sa
seotion mutualiste (s reporter 4 l'attestation papier de la carte vitals)

* Envover immedintement, & 'adresse dédice o votre région, les volets | et 2 de la presente demande an Médecin
Conscil placé auprds de la

o Caigse d'nssurance maladie pour Jes sasuree)s relevant du régime gencrl ou d'un regime paricalier ou special
de zecunild saciale,
= Caisse de mutualité sociale apricols pour les exploitants et les salariéfs) agncoles.

L'orgamsme d'assurance maladie prend en charge le tratement en cas daccord et sous réserve que I'assurd remplisse

les candinons légales d'attribution des prestations,

MODALITES DE REPONSE DE L ORGANISME I'ASSURANCE MALADIE :
L'ASRURANCE MALADIE D[SPD?E DE 1% FOURS, A COMPTER DE LA RECEPTION PAR LE SERVICT
MEDICAL DE LA DEMANDE DUMENT COMPLETEE POUR ENVOYER TUNE ATTESTATION DE FRISE
O SOLE NOTIFIRER L'N REFLIE
EN CAS IPACCORD, LE VOLET 3 DU PRESENT FORMULAIRE TIENT LIEU 'ORDONNANCE DE MEDICAMENT
DEXCEPTION A PRESENTER AU PHARMACIEN AVEC L'ATTESTATION DE FRISE EN CHARGE.

Wous éles inlarmés gue ka décision résulies pour partie d'ui algonthme appliqué aus données que vons dons coimiiunidues,
dans le respect des idications thérapeutiques remboursables.

IREr. 732 CNAM Ohcinbire 20020



Demande d'accord préaiahl e, Valt L4 aidresser
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Annexe n° 4 : Logigramme décisionnel DAP PRALUENT® (alirocumab)

MOMN Le patient présente-
t-il une contre-
NON indication ou une
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traitement par
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Le patient ast-il
traité par unes
statine?

QUL | Le patient est-il

N N . —| dgé de 1B ansou
e zuiz un prescripteur autorisé & plus 7

instaurer un traitement par
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prescription définies per 'ansm ?
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dose meximale
tolérée ?
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associée a de
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la cholestyramine ¥

our

Le patient est-il atteint
d'hyperchalestérolémie
oul familiale hétérozygote 7

Le patient est-
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aul
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t-il une contre-
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. . MOMN
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3 syndrome corenarien
NOM aigu {5CA] récent Le patient est-il
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B Conformité aux ITR oul r
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le suis un prescripteur avtarisé 3
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Le tratement a-t-il été instauré ou Alirocumab va-t-il Etre

NON

AMM = Autorisation de Mise sur le Marché

ITR = Indication Thérapeutique Remboursable

renouvelé au cours des 12 mois
précédents, par un spécialiste autorizé
respectant les conditions de
prescriptions d'alirecurmab ééfinies par
I"&nsm 7

prescrit en association
avec ces médicaments
hypalipemiants




Le patient est-il
actusllement traité par
evolocumahb 2

Annexe n° 5 : Logigramme décisionnel DAP REPATHA® (evolocumab)
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AMM = Autorisation de Mise sur le Marché
ITR = Indication Thérapeutique Remboursable
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