Demande de remboursement du
Creon®/ Creon® Forte

(Paragraphe 7 de la Chapitre IV de I'AR du 21/12/2001)

Identification du bénéficiaire

NOM, PIENOM ..o

N d'AffITALION ......oooooooeeeeeeeieren s

Demande

Je soussigné, docteur en médecine, demande le rembour-
sement du Creon® / Creon® Forte pour le traitement du
patient mentionné ci-dessus avec,

0 Mucoviscidose (Af)
0 Syndréme de Schwachmann (Af)
pour des périodes de 12 mois;

0 une réduction chronique de la fonction pancréatique exo-
crine (Bf), démontrée par au moins 2 criteres de la liste
suivante:

O Des technigues d'imagerie médicale de I'atteinte chronique
du pancréas

0 Une stéatorrhée démontrée par plus de 7 g de graisse sur
une période de 24 heures

O Une stéatorrhée démontrée par une mesure du stéatocrite

acide dont le résultat est supérieur a 31 % de couche de
graisses dans un échantillon de selles

O Un test respiratoire a I'aide de triglycérides mixtes avec
carbone radioactif (C14) ou d'isotope de carbone stable
(C13), lors duquel moins de 23 % de la dose administrée
sont récupérés
O une pancréatectomie totale (Bf) et jajoute un rapport d'inter-
vention chirurgicale
pour une premiére période de 12 mois et des prolongations de
60 mois.

Identification du médecin

NOM, Prénom - .
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Cachet Signature




Indications thérapeutiques

CREON® / CREON?® Forte est indiqué dans le traitement sympto-
matique de l'insuffisance pancréatique exocrine.

Posologie et mode d'administration

La posologie devra étre adaptée aux besoins individuels du patient
(adultes et enfants) et dépend de la composition de la nourriture et
du degré d’évolution de l'insuffisance pancréatique. Il ne faut pas
excéder 10.000 U. de lipase/kg par jour.

Les enzymes (amylases, lipases et protéases) contenues dans le
CREON® / CREON?® Forte ne sont pas résorbées par |'organisme.
Ceci implique que la posologie ne doit pas étre modifiée en cas d'in-
suffisance rénale, hépatique ou chez les patients agés. Il est recom-
mandé d’avaler le tiers ou la moitié de la dose totale au début du
repas et le restant pendant le repas.

Les gélules doivent étre avalées sans croquer ou macher, avec
suffisamment de liquide pendant les repas ou avec des casse-crodQ-
te. Si la déglutition de la gélule pose un probleme, la gélule peut
étre ouverte et les minimicrogranules doivent étre avalés immédia-
tement, sans croquer, dans un peu de liquide (pH < 5) ou ajoutés a
un repas mou (pH < 5), qui ne demande pas d'étre mastiqué.

Le mélange des minimicrogranules a de la nourriture nécessite une
prise immédiate afin d’éviter un contact prolongé des minimicrogra-
nules avec les composants alimentaires susceptibles de dissoudre
I'enrobage de la préparation.

Il est important de garantir une hydratation adéquate durant tout le
traitement, spécialement pendant les périodes ou la perte de liquide
est élevée. Une hydratation inadéquate peut aggraver une consti-
pation.

Posologie en cas de mucoviscidose

Basée sur les recommandations du Cystic Fibrosis Consensus
Conference, du US CF Foundation case-control study, et du UK
case-control study, la posologie suivante est proposée pour le trai-
tement enzymatique de substitution :

» Le dosage basé sur le poids commencera avec 1.000 U.de lipase
kg/repas chez les enfants de moins de 4 ans et avec 500 U.de
lipase kg/repas chez les enfants plus agés.

» Laposologie sera adaptée en fonction du degré d’évolution de la
maladie, de la réponse (stéatorrhée) et du maintien d’un bon état
nutritionnel.

Posologie en cas d'autres troubles associés a une insuffisance pan-
créatique exocrine

La posologie chez les enfants et les adolescents souffrant de pan-
créatite chronique héréditaire devra étre calquée sur celle des
patients mucoviscidosiques du méme age.

La posologie devra étre adaptée et déterminée par patient selon le
degré de maldigestion et le contenu en graisses du repas. La dose
requise varie entre 20.000 & 75.000 U.de lipase pour un repas prin-
cipal et entre 5.000 a 25.000 U.de lipase pour un casse-crodte.

La dose initiale du CREON® / CREON® Forte est de 10.000 a
25.000 U.de lipase par repas principal.

Cependant, certains patients nécessitent une dose plus élevée
pour contrler la stéatorrhée et maintenir un bon état nutritionnel.
La pratique clinique habituelle indique qu’au moins 20.000 U. a
50.000 U.de lipase devraient accompagner les repas.



