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Fiche d’instauration du traitement Skyclarys® (omaveloxolone)  
 

Date de la demande :  

Nom du patient : | _ | _ | _ |   Prénom: | _ | _ |    Poids (kg) : | _ | _ | _ |   

Date de naissance :  _________  Sexe : __________   Taille (cm): | _ | _ | _ | 

Ataxie de Friedreich    Date du diagnostic :     

 

Date de la visite d’instauration du traitement :  

 

Survenue de modifications majeures (maladie ou biologie) depuis la demande d’accès précoce :  

 

▢ ASAT > 5 fois la limite supérieure de la normale  

▢ ALAT > 5 fois la limite supérieure de la normale  

▢ Taux de bilirubine > 2 fois la limite supérieure de la normale 

▢ Patients présentant une atteinte hépatique modérée ou sévère (classes B et C sur la classification de Child-Pugh). 

▢ Administration concomitante d’inhibiteurs puissants du CYP3A4 tels que : itraconazole, pamplemousse, jus de 
pamplemousse ou millepertuis (liste non exhaustive). 

▢ Grossesse ou allaitement 

▢ Hypersensibilité au principe actif omaveloxolone ou à l’un des excipients mentionnés à la rubrique 6.1 du RCP 

▢ Perte de poids non expliquée ou significative définie par une perte de poids de 5% dans les 6 à 12 mois 

▢ Présence d’une cardiopathie gauche cliniquement significative et/ou d’une cardiopathie cliniquement pertinente à 
l’exclusion d’une cardiomyopathie légère à modérée en raison de l’ataxie de Friedriech. La cardiomyopathie doit être 
confirmée par échocardiographie ou ECG 

▢ BNP > 200 pg/mL 

▢ Autre :  

 

▢ Le patient remplit toujours les critères d’éligibilité à l’accès précoce et tous les prérequis 
(test/imagerie/contraception/remise du matériel éducationnel) ont été réalisés si applicables, conformément au 
RCP 

 

Date de 1ère administration ou d’instauration de traitement :  

 

Administration initiale 

 

Administration d'une posologie différente de celle renseignée sur la fiche d’accès au traitement 

 

▢ Raison(s) de la modification de la posologie recommandée par le RCP 

▢ Souhait du patient 

▢ Condition médicale (infection, chirurgie, autres, …) 

▢ Progression de la maladie 

▢ Grossesse 

▢ Autre :  

 

Traitement administré avec Skyclarys® (Omaveloxolone) 

Posologie envisagée :  ____ [unité]      Durée envisagée : ____[unité] 

Dose : ____ [unité]   Fréquence : ____ [unité]   



Nom du patient : | _ | _ | _ | Prénom: | _ | _ | 
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Traitements antérieurs pour la même maladie rare 

Traitements antérieurs Date de début Date d’arrêt 

   

   

   

 

Traitements concomitants en lien avec la même maladie rare et/ou soins de support 

Traitements concomitants 
Dose journalière 
moyenne 

Date de début 

 ____ [unité]  

 ____ [unité]  

 ____ [unité]  

 

Comorbidités 

• Patient ambulatoire ? ___ 

• Patient avec une cardiopathie ? ___ 

• Patient avec un pes cavus ? ___ 

 

Biologie 

• ALAT (_ _ / _ _ /_ _ ) ___UI/L  

• ASAT (_ _ / _ _ /_ _ ) ____ UI/L 

• BNP (_ _ / _ _ /_ _ ) ___pg/mL     

• ou ProBNP (_ _ / _ _ /_ _ ) ___pg/mL 

 

 

Survenue d’événement(s) indésirable(s) immédiat(s) ou d’une situation particulière à déclarer 

 

Description clinique de l’événement indésirable 

  



Nom du patient : | _ | _ | _ | Prénom: | _ | _ | 
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Auto questionnaire de qualité de vie liée à la santé MOS SF-12 V1 Français 

 

Comment répondre. Les questions, qui suivent, portent sur votre état de santé telle que vous la ressentez. Ces 
informations nous permettront de mieux savoir comment vous vous sentez dans votre vie de tous les jours.  
Veuillez répondre à toutes les questions en entourant le chiffre correspondant à la réponse choisie, comme il est 
indiqué. Si vous ne savez pas très bien comment répondre, choisissez la réponse la plus proche dans votre situation.  
 
Dans l’ensemble, pensez-vous que votre santé est : (entourer la réponse de votre choix)  
1. Excellente  2. Très bonne   3. Bonne  4. Médiocre  5. Mauvaise  
 
Voici une liste d’activités que vous pouvez avoir à faire dans la vie de tous les jours. En raison de votre état de 
santé, êtes-vous limité(e) pour : (entourer la réponse de votre choix)  
Des efforts physiques modérés (déplacer une table, passer l’aspirateur, jouer aux boules…) ?  
1. Oui, beaucoup limité(e)  2. Oui, un peu limité(e)   3. Non, pas du tout limité(e)  
Monter plusieurs étages par l’escalier ?  
1. Oui, beaucoup limité(e)  2. Oui, un peu limité(e)   3. Non, pas du tout limité(e)  
 
Au cours de ces 4 dernières semaines, et en raison de votre état physique : (entourer la réponse de votre choix)  
Avez-vous accompli moins de choses que vous auriez souhaité ?  
1. Oui   2. Non  
Avez-vous dû arrêter certaines choses ?  
1. Oui   2. Non  
 
Au cours de ces 4 dernières semaines, et en raison de votre état émotionnel (comme vous sentir triste, 
nerveux(se) ou déprimé(e)) : (entourer la réponse de votre choix)  
Avez-vous accompli moins de choses que vous auriez souhaité ?  
1. Oui   2. Non  
Avez-vous eu des difficultés à faire ce que vous aviez à faire avec autant de soin et d’attention que d’habitude ?  
1. Oui   2. Non  
 
Au cours de ces 4 dernières semaines, dans quelle mesure vos douleurs physiques vous ont-elles limité(e) dans 
votre travail ou vos activités domestiques ? (entourer la réponse de votre choix)  
1. Pas du tout   2. Un petit peu   3. Moyennement  4. Beaucoup  5. Énormément  
 
Les questions qui suivent portent sur comment vous vous êtes senti(e) au cours de ces 4 dernières semaines. Pour 
chaque question, veuillez entourer la réponse qui vous semble la plus appropriée.  
Y a-t-il eu des moments où vous vous êtes senti(e) calme et détendu(e) ?  
1. En permanence  2. Très souvent   3. Souvent  4. Quelques fois  5. Rarement  6. Jamais  
Y a-t-il eu des moments où vous vous êtes senti(e) débordant(e) d’énergie ?  
1. En permanence  2. Très souvent   3. Souvent  4. Quelques fois  5. Rarement  6. Jamais  
 
Y a-t-il eu des moments où vous vous êtes senti(e) triste et abattu(e) ?  
1. En permanence  2. Très souvent   3. Souvent  4. Quelques fois  5. Rarement  6. Jamais  
 
Au cours de ces 4 dernières semaines, y a-t-il eu des moments ou votre état de santé, physique ou émotionnel, 
vous a gêné(e) dans votre vie sociale et votre relation avec les autres, votre famille, vos amis, vos connaissances ? 
(entourer la réponse de votre choix)  
1. En permanence  2. Une bonne partie du temps  3. De temps en temps  4. Rarement  5. Jamais  
 


