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DENOMINATION DU MEDICAMENT & FORME PHARMACEUTIQUE

Protexel® poudre et solvant pour solution injectal® IV

CARACTERISTIQUES

v' Dénomination commune:  protéine C humaine

v/ Composition gualitative et quantitative: protéine C humaine ; poudre : NaCl, citrate dg N

chlorhydrate de lysine ; solvant : EPPI ; solutiorale a 500 Ul / 10 mL
v’ Statut : AMM. M ATU. O

v' Classe ATC:

v'  Présentation:
et aiguille-filtre

v' Laboratoire :

v' Prix : 907 euros HT (tarif de responsabilité par UCDQR(2005)

BO1AD12

poudre et solvant pour solution injectable 180D Ul / 10 mL avec systéme de transfe

LFB
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RECOMMANDATIONS DE BON USAGE

GROUPE | : Indications reconnues (AMM et / ou validées scianiement)

Déficits constitutionnels séveres en protéine C haraygotes ou hétérozygotes composites du nouveau-né
responsables d'une thrombose veineuse séveére et gias, ainsi que de I'adulte lors du relais hépariné
Anti Vitamine K (AVK) pour éviter la nécrose cutanée.

> AMM: OUlI M NON 0O
» Avis de la Commission de Transparence : ASMR deaiM (29/05/2002)
» Pertinence scientifique :

Prévention de la thrombose chez I'hétérozygote lodinterventions chirurgicales et de césariennes, etas
d'inefficacité ou de contre-indication du traitemert héparine / AVK.

> AMM: OUlI M NON 0O
» Avis de la Commission de Transparence : ASMR deaiiM (29/05/2002)
» Pertinence scientifique :

RECOMMANDATIONS DE BON USAGE

GROUPE Il : Indications sur justification spécifique

Sans objet a ce jour.

RECOMMANDATIONS DE BON USAGE

GROUPE Il : Indications non validées ou autres

Traitement par la L-asparaginase lorsque le tapraigine C est:

< 60% chez l'adulte

< 55% chez I'enfant

Il n'y a pas eu d'études réalisées pour démoritr&rét de la protéine C lors de ces traitemefristevanche, la
diminution des facteurs anticoagulants induiteqeacytotoxique est établie.
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POSOLOGIES MOYENNES

v" Groupe | : Indications reconnues (AMM et / ou valicées scientifiquement)

Déficits constitutionnels sévéres en protéine C :

-a la phase dpurpura fulminans néonatal, traitement d'attaque de 60 Ul/kg, 4jfpsur le maintien d'un taux
plasmatique résiduel 25% de protéine C. En entretien, baisse progregssgu'a 100 Ul/kg/j en fonction du
taux de D-diméres, entre autres, SOIT jusqu'arisedion compléte des lésions cutanées, SOIT perdan
moins 15 jours en cas d'introduction d'AVK.

-lors d'épisodes thrombotiques, 100 Ul/kg/j en 2qerfusions, tant que I'INR es2,5 ou que I'amélioration
clinique n'est pas obtenue.

-en traitement préventif, 100 Ul/kg/j, 1 a 3 fosemaine.

Déficits constitutionnels modérés de I'hétérozygote

Doses fonction du taux initial de protéine C etaledcupération, entre autres ; généralement del®D Ul/kg/j
en 1 ou 2 injections.

v" Groupe Il : Indications sur justification spécifique

v" Groupe Il ; Indications non validées ou autres

PERSONNES AUTORISEES

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

En Réanimation polyvalente : 1) dans la journée,ddiéts seniors (exercant a temps plein dans lecegnd)
pendant les gardes, Médecins assumant les resjldésabun médecin senior.

En Hématologie clinique : Médecins seniors (exeréaemps plein dans le service).

En Oncologie pédiatrique : Médecins en charge defaies aigués lymphoblastiques et Internes dewwsect
Onco-hématologie.

v" A dispenser
Pharmaciens

Internes en pharmacie et Faisant Fonction d'Interne
Préparateurs en pharmacie

v' A administrer

Médecins

Internes et Faisant Fonction d'Interne

Les IDE formés a I'administration des médicamentvé@gdu sang et sa surveillance, en vu de décrlés t
réaction nécessitant l'arrét de l'injection etigmalement de l'incident.

ELEMENTS QUANTITATIFS

v Nombre de patients estimés / an

v/ Consommation estimée (volume, valeur)
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ANNEXE N° 1
Modalités et modele de prescription

La prescription de protéine C doit se faire sunke®nnances pré-imprimées réservées aux médicaaeniss

du sang.

ANNEXE N° 2
Modalités de dispensation

Celles de la dispensation des médicaments dérivéamt.

ANNEXE N° 3
Modalités de préparation et d’administration

Reconstitution:

o]

(o]

(]

Amener les deux flacons (poudre et solvant) a teatpée ambiante.
Retirer la capsule protectrice du flacon de solyaat PPI) et du flacon de poudre.
Désinfecter la surface de chaque bouchon.

Retirer le capuchon protecteur du systeme de &enstf enfoncer a fond au centre du boucho
flacon de solvant

Retirer le capuchon protecteur de l'autre extréthitéysteme de transfert

Event vers le haut, maintenir les 2 flacons horialemient et enfoncer I'extrémité libre du bis
au centre du bouchon du flacon de poudre, en imeaetde biseau dans le solvant

Placer I'ensemble a la verticale, solvant au dedsuda poudre pour un transfert total, en dirigg
le jet sur toute la surface de la poudre

n du

eau

pant

En fin de transfe, le vide se casse automatiquement et le flacoa pieut étre retiré avec
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systeme de transfert
o Agiter le flacon par rotation douce (pour éviter famation de mousse) jusqu'a dissolution
compléte de la poudre, généralement instantanée &us cas, avant 10 min.
» Administration:
0 Aprés reconstitution, utilisation immédiate :

o Le transfert de la solution du flacon vers la sarngst effectué avec l'aiguille-flitre tandis que
l'injection se fera avec une aiguille épicraniennentraveineuse.

0 Injection intraveineuse lente en une seule foiss sképasser 4 mL/min.
» Elimination:

Toute solution non utilisée, tout flacon vide, toatguille et seringue utilisées doivent étre &liés de maniere
appropriée.

ANNEXE N° 4
Conditions particuliéres de conservation

Conservation entre +2°C et +8°C et a l'abri deihaiére.
Ne pas congeler.
Une solution reconstituée doit étre utilisée imméstnent.

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

TABLEAU DE SUIVI DES PATIENTS

Durée du

Date Patient Prescripteur Indication Posologie .
traitement
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