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DENOMINATION DU MEDICAMENT  
 

THYMOGLOBULINE  
 

 
CARACTERISTIQUES 

 
 
� Dénomination commune : Immunoglobuline anti-thymocytes humains (Ig de lapin) 
 
� Composition qualitative et quantitative : principe actif 25 mg d'Ig 
 
� Statut : A.M.M.    � A.T.U.    � 
 
� Classe ATC : L04AA04 
 
� Présentation :  poudre pour perfusion 
 
� Laboratoire  :  IMTIX Sangstat 
 
� Prix fixé CEPS HT :  126 € 
 

 
 

HISTORIQUE DES MODIFICATIONS 
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RECOMMANDATIONS DE BON USAGE 

 
GROUPE I : Indications reconnues (AMM et protocoles thérapeutiques définis par l’Agence française de 

sécurité sanitaire des produits de santé, la haute autorité de santé ou l’institut national du cancer) 
 

 
 
-Traitement de l’aplasie médullaire 
 

 
� AMM :  OUI    � NON    � 

� Avis de la Commission de Transparence : 

� Pertinence scientifique :  
 

 
 
 
- Prévention et traitement du rejet du greffon après transplantation d'organe 
 

 
� AMM :  OUI    � NON    � 

� Avis de la Commission de Transparence : 

� Pertinence scientifique : 
 

 
 
 
- Traitement de la GVH corticoresistante 
 

 
� AMM :  OUI    � NON    � 

� Avis de la Commission de Transparence : 

� Pertinence scientifique : 
 

 
 
 
- Prévention de la GVH après transplantation de cellules souches hématopoïétiques 
 

 
� AMM :  OUI    � NON    � 

� Avis de la Commission de Transparence : 

� Pertinence scientifique : 
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RECOMMANDATIONS DE BON USAGE 

 
GROUPE II : Indications scientifiquement validées et indications sur justification spécifique 

 
 
 
- Conditionnement d'allogreffe 
 

 
� AMM :  OUI     � NON    � 

� Avis de la Commission de Transparence : 

� Pertinence scientifique : 
 

 
 
- Traitement des anémies aplasiques 
 

 
� AMM :  OUI     � NON    � 

� Avis de la Commission de Transparence : 

� Pertinence scientifique :  
 

 
 
 

 
RECOMMANDATIONS DE BON USAGE 

 
GROUPE III : Indications non validées ou autres 

 
 
Sans objet 
 
 
 

 

POSOLOGIES MOYENNES 
 

Perfuser par voie intraveineuse sur 4 heures minimum 
 
� Groupe I : 
- aplasie médullaire : 2.5 à 3.5 mg/kg/j (max 5 j) 
- prévention du rejet du greffon après transplantation d'organe : 1 à 1.5 mg/kg/j (2 à 9 j) 
- traitement du rejet du greffon après transplantation d'organe : 1.5 mg/kg/j (3 à 14 j) 
- traitement de la GVH cortorésistante : 2 à 5 mg/kg/j (max 5 j) 
- prévention de la GVH après transplantation de cellules souches hématopoïétiques : 2.5 mg/kg/j (3 – 4 j) 
 
� Groupe II :  
 
 
� Groupe III :  
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PERSONNES AUTORISEES 
 
 
� A prescrire (médecins habilités, avis staff ou experts) 
         Médecin hospitalier en rapport avec l’affection traitée 
 
� A dispenser 
             Pharmacie hospitalière 
 
� A administrer  
 IDE 
 

 

ELEMENTS QUANTITATIFS 
 

 
� Nombre de patients estimés / an 
 
� Consommation estimée (volume, valeur) 
 
 
 

 

ANNEXES 
 
 

� Annexe N° 1 : Modalités et modèle de prescription 
 

� Annexe N° 2 : Modalités de dispensation 
 

� Annexe N° 3 : Modalités de préparation et d’administration  
 
� Annexe N° 4 : Conditions particulières de conservation 
 

� Annexe N° 5 : Tableau de suivi des patients 
 

� Annexe N° 6 : Références bibliographiques 
  
 
 
 

 

ANNEXE N° 1 
Modalités et modèle de prescription 

 

Prescription nominative 

 
 

 

ANNEXE N° 2 
Modalités de dispensation 
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ANNEXE N° 3 

Modalités de préparation et d’administration 
 
- reconstituer avec le solvant fourni puis diluer dans G5% ou NaCl 0.9 % (de 50 à 500 ml) 
- ne pas mélanger à d'autres médicaments 
 
 
 
 

 
ANNEXE N° 4 

Conditions particulières de conservation 
 
+2 +8°; après reconstitution, utilisation immédiate mais stable pendant 24 h à +20° C 

 
 
 

 
ANNEXE N° 5 

Tableau de suivi des patients (si nécessaire) 
 
 

TABLEAU DE SUIVI DES PATIENTS 

      

Date Patient Prescripteur Indication Posologie Durée du 
traitement 
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ANNEXE N° 6 
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