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. Information

* Par qui? : TOUS les professionnels de santé: médecin, sage-femme,

puéricultrice/ infirmiére, pharmacien..

Quand?: en anténatal et post natal

Comment?:

information orale
supports écrits disponibles

Votre enfant va recevoir du Beyfortus:
informations sur les effets indésirables
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Effets indésirables possibles
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2. Prescription du meéedicament

e Par qui? Médecin ou Sage-Femme (SF)

» Obligatoire pour la délivrance du médicament
* Ordonnance nominative

* Posologie : 2 dosages de seringues préremplies existent:
= 50mg pour les nourrissons dont le poids est < 5kg (piston violet)
= 100mg pour les nourrissons dont le poids est > 5kg ( piston bleu)

* Pharmaciens: anticorps monoclonal: pas de possibilité de prescription ni
d’injection.



3. Distribution du médicament

Les établissements de santé et les pharmacies de ville peuvent commander le
traitement directement aupres du laboratoire SANOFI ( pas de grossiste, pas de
centre d’achat)

http://surl.sanofi.com/beyfortus

Formulaire de demande de livraison Beyfortus®

Saison 2023/2024




3. Distribution du médicament

1) Pharmacies hospitalieres:
 dose principalement de 50mg pour immunisation en maternité

. gggzeau-né durant la période épidémique: de septembre 2023 a février/mars

2) Pharmacies d’officine:

* doses de 100 mg pour les nourrissons >5kg et de doses de 50 mg pour les
nouveau-nés et nourrissons < 5kg, non immunisés en maternité

* commande directe via le laboratoire Sanofi par le pharmacien d’officine en
remplissant un formulaire en ligne sur prescription médicale nominative.

e livraison de Beyfortus® par Sanofi dans les 3 a 4 jours en semaine, 5 a 6 jours si
week end.




3. Distribution du médicament

Prise en charge par I'Etat dans le cadre d’un contrat signé avec Santé publique
France. Le prix releve d'un cadre contractuel et non d'un tarif de
remboursement. A ce titre, il n’est pas public.

=» Mise a disposition sans facturation aux parents, avec ou sans couverture
sociale.



4. |njection du médicament

* Par qui? SF, Médecin ou Infirmiére/ Puéricultrice

e Comment?

- Antalgie : pose de creme Emla 1h avant ou injection lors d'une mise au sein si
possible ou succion d’une solution de G30%.

- Désinfection locale.

- Injection intramusculaire_JlM) sur la face antérolatérale de cuisse, totalite de la
seringue (dosage selon poids). Pas d’injection dans la fesse car risque de lésion du
nerf sciatique.

- Possibilité de co administrer un vaccin le méme jour (site d’injection distinct, au
moins 2.5cm d’écart entre les 2 points d’injection) ou autre immunoglobulines
(comme anticorps anti-HbS, varicelle ou immunoglobulines polyvalentes)

- N’est pas recommandé de réaliser I'injection de Nirsevimab en cas de fievre ou
d’épisode infectieux aigu modéré a sévere en cours, ni apres un épisode d’infection
documentée a VRS. La présence d’une infection mineure et/ou fiévre de faible
intensité ne constitue pas une contre-indication



4. Injection du medicament

 En établissements de santé: maternités, néonatalogie :

Injection proposee a tous les nouveau-nés nés entre septembre 2023 et
février 2024 avant leur sortie de la maternité/ néonatologie (selon possibilité
et protocole de chaque établissement), aprées commande nominative a la
pharmacie hospitaliere.

° 06/02/2023 au 14/09/23 ou >15/09/23 non immunisé en
enfants vulnérables maternité
Prescription Médecin de ville SF ou pédiatre de maternité
Commande/ Délivrance Officine Officine
Injection Lors d’'une 2eme consultation - SF lors visite 48h apres sortie
maternité

- médecin de ville lors de Ia
consultation de la 2eme semaine
- PMI
- infirmiere libérale, avec
prescription



5. Tracabilité du meédicament

 La distribution de la spécialité pharmaceutique Beyfortus® requiert une
tracabilité et un suivi des injections tout au long de la saison de circulation
du VRS.

* Au 18/ 09: en attente de la notice de I’ATIH sur les modalités techniques de
transmissions des informations sur |'utilisation du BEYFORTUS

* Pharmacie hospitaliere: doit déclarer les stocks sur e =DISPOSTOCK chaque
semaine et 'organisation du circuit doit permettre de déclarer les
injections a "'UCD et par patient pour les enfants ayant recu le traitement
en hospitalisation ou en consultation externe en établissement de santé.



5. Tracabilité du meédicament

* Pharmacie de ville : le suivi et facturation se fait via la carte vitale de
I"assuré (enfant, parent)

* Beyfortus sera inscrit dans la base des médicaments de I’Assurance
Maladie (codes CIP)

* Enquéte nationale de pharmacovigilance
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Synthese des parcours d’'immunisation
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N- ACTIONS POUR PROTEGER MON
BEBE DE LA BRONCHIOLITE

1. Support d’information DA

- information anténatale et post natale

e Affiche de la SFN:

- grand format: salles d’attente de
consultation obstétrique, de radiologie,
salon des parents et couloirs services de
NN, couloirs de maternite, service de
pedlatrle et des urgences pedlatrlques

- flyers format A5 distribué en
antenatal/ post natal

Aérez lachambre et les piéces de vie

- - &
Evitez toute exposition au tabac (ﬁ;'
b

Evitez les endroits confinés et trés fréquentés
(supermarchés, transports encommun..)

Evitez les contacts avec les personnes enthumées

Portez un masque si vous étes malade "u'

Evitez le partage de tétines, biberons et jouets

avecd'autres enfants, et lavez les

régulidrement

Unenouvelle modalité de prévention contre le yirus * URS"
Parlez end votre meédecin ou votre sage-femme

Pouir les nowrrissons nés aprés le 6 février 2023, votre médecin peut
prescrive l'infection d'wne immumoglobuline (Nirsevimab)




1. Support d’information

- information anténatale et post natale

 Lettre d'information aux parents:

- rédigée par le réseau périnatalité Bretagne

- flyers format A5 distribué en anténatal/ post
natal

Problématique de la barriere de la langue: pas de
document disponible dans d’autre langue.

-

Proposition de « Fiche information patents » :

Vous avez été informé de la possibilité d"administration du Nirsevimab
(Beyfortus®) a votre enfant

Le Nirsevimab est un Anticorps dirigé contre le VRS.

Il dispose d'une autorisation européenne, et en France, il sera délivré gratuitement

pour la saison 2023/2024.

Il parmet de diminuer les formes graves de bronchiolites liées au VRS ainsi que les

hospitalisations.

Il ne dispense pas de respecter les MESURES BARRIERE gui restent importantes pour

prevenir I'ensemble des infections respirataires.

* POUR QUI est-il recommandé cette année (saison épidémigua 2023/2024) ?

¥ Pour tous les nourrissons nés aprés le 6 février 2023

¥ Pour les nouveau-nés prématurés ou avec d'autres facteurs de risque, selon

les critéres qui vous seront expliqués par votre médecin
* QUAND est-il recommandé de |"administrer ?
¥" Dés le séjour en maternité pour les nouveau-nés nés & partir du 15
septembre 2023

¥ Avant la sortie d'hospitalisation pour les nouveau-nés en néonatologie ou

cardiopédiatrie,
¥ En ambulatoire pour les autres (Médecine de ville, PMI, ...).
» QU peut le prescrire ¥
¥ Le médecin en maternité ou mon pédiatre/ medecin traitant en ville
* QU peut I'administrer ¥
¥" Le medecin ou une infirmigre sur prescription médicale.
*  COMMENT est-il administre ?

¥ Par voie intra musculaire dans la cuisse comme un vaccin. Il peut étre

administré en méme temps qu'un vaccin.
® 0 est-il disponible 7
¥" En maternité pour les nouveau-nés qui y séjournent
¥" Dans les pharmacies en ville, disponible 4 2 5 jours aprés commande

L"ANSM a propose une fiche relevant les effets indésirables liégs au Beyfortus que vous
pouvez joindre en cas de question des familles.



Parcours d'immunisation
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Nouveau-né actuellement hospitalisé en
néonatologie

* Pour TOUS les nouveaux nés, quel que soit leur terme ou pathologie

* Informations orales + lettre d’information remises aux parents (
éditée par Réseau Périnatalité Bretagne) par médecins seniors et
internes au cours du séjour de I'enfant.

* Prescription par le médecin de NN dans logiciel de prescription
environ 1 semaine avant la sortie.

* Dotation nominative par la pharmacie hospitaliere.



Statut clinique ou immunitaire pour les maladies
a prévention vaccinale

Inscrivezdans le tableau ci-dessous le diagnostic pour des maladies a prévention vaccinale ainsi que
le résultat de la recherche éventuelle d'anticorps spécifiques pour ces maladies, méme en dehors
d'un contexte clinique évocateur (varicelle, hépatite A, rougeole, oreillons, rubéole, coqueluche).

Data Sérologie éventuelle Signature et identification
e PCR du médecin
cigmastic Date Résultat {nom, cachet)

* Injection par PDE/infirmiére du

service, apres pose de creme

Emla et/ou au sein/ soluté de

G30%.

* Tracabilité dans carnet de santé

102




Nouveau-né ayant eté hospitalise en
néonatologie

* Nouveau-né vulnérable, anciennement éligible au protocole SYNAGIS
( lere année):

Envoi aux parents:

- lettre d’info spécifique réalisé par le service
- lettre d’info du Réseau Périnatalité Bretagne
- ordonnance du produit

- coordonnées du service pour questions

- > injection a faire en ville

 Nouveau-né non vulnérable: info + prescription + injection par
médecin de ville



Nourrissons nés > 06/02/2023, de passage au
CHU de Rennes

* Hospitalisation dans le service des nourrissons pour une autre
étiologie que bronchiolite a VRS (ex: PNA): information et proposition
de réalisation de prescription pour réalisation en ville ou de lI'injection
avant la sortie du service.

* Passage aux urgences pédiatriques: possibilité, selon l'activite, de
réaliser I'information et |la prescription du produit ( ordonnances
préfaites dans Resurgences)

e Consultations spécialisées: possibilité d’information, de prescription
et d’injection, a la discrétion du médecin consultant.




Nouveau-né en maternité

* Information ANTENATALE si possible par tous les professionnels de
santé

* Information par SFaJl

* Information par pédiatre a J3 lors de la visite de sortie + remise
ordonnance, avec ordonnance de sortie, pour injection en ville:
ordonnance pré faite dans logiciel de prescription.

* Injection lors de la consultation de la 2eme semaine, ou par SF en
ville.
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