Ijogbc;. Commission du
etablissement FICHE DE BON USAGE D'UN MEDICAMENT médicament et

FACTURABLE EN SUS DE LA T2A des dispositifs

médicaux stériles

DENOMINATION DU MEDICAMENT

NOVOSEVEN®

CARACTERISTIQUES

v/ Dénomination commune: Eptacog alfa
v/ Composition gualitative et guantitative: Facteur VIl activé recombinant
v’ Statut : AMM. M ATU. O
v Classe ATC: B02BDO08 (facteur de coagulation)
v' Présentation:  Poudre et solvant pour solution injectable
1.2 mg (60 KUI), 2.4 mg (120 KUI), 4.8 mg (240 RUI
v Laboratoire :  NovoNordisk

v' Prix HT : 768 euros (60 KUI), 1 536 euros (120 KUI), 3 @os (240 KUI):selon l'avis relatif aux prix
des spécialités pharmaceutiques publiés en apgphcdé I'article L. 162-16-6 du code de la sécusitéiale
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RECOMMANDATIONS DE BON USAGE

GROUPE | : Indications reconnues (AMM et protocoles thérappugs définis par I’Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé, la lauteité de santé ou l'institut national du cancer)

Traitementet préventiordes hémorragies survenant lors d’interventionsudhiicales ou de procédures invasives
pour les groupes de patients suivants :
» Chez des patients ayant une hémophilie congéritae inhibiteurs dirigés contre les facteurs de la
coagulation VIII ou IX de titre > 5 unités BetheqtlB)
» Chez des patients ayant une hémophilie congérmitee lesquels une forte réponse anamnestique a
I'administration de facteur VIl ou de facteur $tegrévisible,
» Chez des patients ayant une hémophilie acquise,

> AMM: OUlI M NON O AMM européenne du 23 février 1996
» Avis de la Commission de Transparence : pas di@igjgonible

» Pertinence scientifiqgue : RCP

Traitementet préventiordes hémorragies survenant lors d’'interventionsuchiicales ou de procédures invasives
pour les groupes de patients suivants :
» Chez des patients ayant un déficit congénital eteta VII,
» Chez des patients ayant une thrombasthénie de iBéamzavec anticorps anti GPIIb-1lla et/ou anti
HLA, et présentant une absence de réponse (pasggésmnte) aux transfusions plaquettaires

> AMM: OUlI M NON O rectificatif de 'AMM européenne du 27 janvier 2D0
» Avis de la Commission de Transparence : avis dad¢mbre 2004
0 ASMR de niveau | pour la thrombasthénie de Glanznmarec anticorps anti GPIlIb-llla et/ou
anti HLA
0 ASMR de niveau V pour le déficit en Facteur VII

» Pertinence scientifique :

RECOMMANDATIONS DE BON USAGE

GROUPE Il : Indications scientifiquement validées et indicasicur justification spécifique

Remargue préliminaire

Le seuil minimal plaguettaire pour une efficacitéimale du rFVlla doit se situer au moin§@ 000fl.
O Hématologie :

» Hémorragie massive en présence d’'auto ou d'alic@ps anti Willebrand et dans le cadre de
thrombopathies résistantes aux transfusions plaquest
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> AMM: OuUl O NON ™
» Avis de la Commission de Transparence :
» Pertinence scientifique : Références bibliograpésofi ]

® Traumatologie :

» Persistance d’'une hémorragie massive lors de trigsmes graves du thorax, de 'abdomen ou du
bassin malgré le recours a la chirurgie et ourab@isation et a la mise en ceuvre des thérapeutique
adaptées

> AMM: OuUl O NON ™
» Avis de la Commission de Transparence :
» Pertinence scientifique : Références bibliograpesg2,8]

© Gynécologie obstétrique :

» Persistance d’'une hémorragie massive du post paués traitement chirurgical et radiologique

» AMM: Oul 0O NON M
» Avis de la Commission de Transparence :
> Pertinence scientifique : Références bibliograp&s®,11]

O Chirurgie cardiaque :

» Persistance d’une hémorragie massive en périodepgeatoire chez les patients ayant bénéficiés d’'un
traitement conventionnel

> AMM: OuUl O NON ™
» Avis de la Commission de Transparence :
» Pertinence scientifique : Références bibliograpesqd2,17]

© Gastro entérologie :

» Persistance d’une hémorragie massive chez des{saigsentant des varices oesophagiennes aprées
traitement conventionnel ou en post transplantadi&patique

> AMM: OuUl O NON ™
» Avis de la Commission de Transparence :
» Pertinence scientifique : Références hibliograpésqd8,20]

O Neurologie vasculaire :
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» Hémorragie intra cérébrale mettant en jeu le primogal

> AMM: OuUl O NON ™
» Avis de la Commission de Transparence :

» Pertinence scientifique : Références bibliograpesg21]

RECOMMANDATIONS DE BON USAGE
GROURPE Il : Indications non validées ou autres

Hémophilie sans anticorps

> AMM: OUl M NON O
» Avis de la Commission de Transparence :

» Pertinence scientifique : Références bibliograpesgu

POSOLOGIES MOYENNES

v' Groupe | :

Hémophilie A ou B avec inhibiteurs ou hémophiligaise:

» Dose initiale recommandée €6 a 150ug/kg

» Des doses supplémentaires peuvent étre nécessaires

» Intervalle entre les doses : 2 a 3 heures initial@npuis toutes les 4, 6, 8 ou 12 heures
traitement doit étre poursuivi

Déficit en facteur VII:

» 15 & 30ug/kg toutes les 4 a 6 heures jusqu’a obtention de listase.

Thrombasthénie de Glanzmann

» de90 a 120ug/kg toutes les 2 heures avec un minimum de 3 injestanbolus

v' Groupe ll :

» 90pug/kg a renouveler une fois si nécessaire, deux heymess la premiére injection.

v' Groupe Il :

si le
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PERSONNES AUTORISEES

v' A prescrire (médecins habilités, avis staff ou etg)e

>

Pour les indications du groupe 1, la prescriptieragéalisée par un médecin senior d’hémos

clinique.

En dehors des indications du groupe 1, un doubkeragdical sera requis, celui du médecin sg

concerné et celui d’'un médecin senior d’hémosthsiejge

v' Adispenser

>

Préparateur ou interne en pharmacie aprés accqrtlatmacien senior

v" A administrer

>

Infirmiére du service

stase

nior

ELEMENTS QUANTITATIFS

v Nombre de patients estimés / an

v/ Consommation estinée (volume, valeur)

ANNEXES

v' Annexe N° 1 : Modalités et modéle de prescription

v" Annexe N° 2 : Modalités de dispensation

v" Annexe N° 3 : Modalités de préparation et d’adminigration

v" Annexe N° 4 : Conditions particulieres de conservain

v' Annexe N° 5 : Tableau de suivi des patients

v" Annexe N° 6 : Références bibliographiques
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ANNEXE N° 1
Modalités et modele de prescription

> La prescription de NovoSev@est soumise aux mémes modalités que celle deschiédnts
Dérivés du Sang.

ANNEXE N° 2
Modalités de dispensation

» Modalités de dispensation des Médicaments DériuéSamg.

ANNEXE N° 3
Modalités de préparation et d'administration

» Le lyophilisat doit étre reconstitué avec de I'eaumppréparation injectable fournie dans le kit.

» La solution ainsi reconstituée doit étre transféons une seringue et injectée par
intraveineuse rapide (2 a 5 minutes), sans dilutia#rieure.

» Une fois reconstituée dans les services de soimgdtion de la solution reconstituée doit é
immédiate.

ANNEXE N° 4
Conditions particulieres de conservation

> Le NovoSevefi doit &tre conservé a I'abri de la lumiére & umepérature comprise entre +2°C et
+8°C.

» Ce médicament ne doit jamais étre congelé

» Aprés reconstitution, le produit reste stable pah@4 heures a une température inférieure a 25°C

oie

tre
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ANNEXE N° 5
Tableau de suivi des patients (si nécessaire)

TABLEAU DE SUIVI DES PATIENTS

Date

Patient Prescripteur | Indication Posologie

Durée du
traitement

ANNEXE N° 6
Références bibliographiques

1. Poon MC, d’'Oiron R, Recombinant activated fasttir(Novo Seven) treatment of platelet-relatededalimg
disorders. International registry on recombinastdaVlla and congenital platelet disorders groBfgod
Coagul Fibirnolysis, 2000, 11:S55-S68.

2. Kenet G, Walden R, Eldad A, Martinowitz U, treatrhof traumatic bleeding with recombinant factoiay
Lancet, 1999;354:1879.
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