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Résumé EPAR a l'intention du public

ATryn

antithrombine alpha

Le présent document est un résumé du rapport européen public d'évaiuctica (EPAR) relatif a ATryn. 1l
explique de quelle maniére I’évaluation du médicament a laquelle le .o (é des médicaments a usage
humain (CHMP) a procédé I'a conduit a rendre un avis favorabic.a I'octrci d’'une autorisation de mise
sur le marché et a établir ses recommandations relatives ar'x cona.dons d’utilisation d’ATryn.

Qu’est-ce qU’ATryn?

ATryn se présente sous la forme d’'une pouu. = a reconstituer en solution pour perfusion (goutte a
goutte) dans une veine. Il contient le princiy e actif antithrombine alpha.

Dans quel cas ATryn est-il vdilisé?

ATryn est utilisé chez les ad!/itec qui présentent un «déficit congénital en antithrombine» (faibles taux
de protéine antithrombinz ériditaire). Il est utilisé chez les patients qui subissent une intervention
chirurgicale, pour éviter tcut crobléeme di a la formation de caillots sanguins. ATryn est habituellement
administré en agsoc atior: avec de I’héparine (un autre médicament prévenant la formation de caillots
sanguins).

Le médic amer.t n'e st délivré que sur ordonnance.
Comiar®ATryn est-il utilisé?

Le v:aitement par ATryn doit obligatoirement étre instauré par des médecins expérimentés dans le
traitement des patients présentant un déficit congénital en antithrombine. Le médecin doit déterminer
I''s doses a utiliser en fonction du poids du patient et de son niveau d’activité en antithrombine.

La premiere perfusion dure 15 minutes. Elle suivie d'une perfusion continue a plus faible dose, au cours
de laquelle les patients doivent faire I'objet d'une surveillance ininterrompue et le débit de la perfusion
doit étre ajusté afin que I'activité en antithrombine soit d'au moins 80 % du niveau normal pendant
toute la durée du traitement. Pour des instructions compleéetes, voir la notice.
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Comment ATryn agit-il?

ATryn est un agent anticoagulant. Le principe actif d'ATryn, I'antithrombine alpha, est une copie de la
protéine antithrombine, naturellement présente dans le sang, qui est produite au moyen de la
«technologie de I’ADN recombinant»: elle est extraite du lait de chévres ayant recu un géene (ADN) leur
permettant de produire cette protéine humaine dans leur lait.

Dans le corps, I'antithrombine bloque la thrombine, une substance qui joue un réle essentiel dans le

processus de la coagulation sanguine. Les patients souffrant d'un déficit congénital en antithrombine
présentent des niveaux sanguins d’antithrombine faibles, et sont de ce fait exposés a un risque accru
de caillots sanguins. ATryn corrige ce déficit en antithrombine et permet de contrbler temporaire men
le trouble de la coagulation.

Quelles études ont été menées sur ATryn?

Une étude sur ATryn a été menée chez 14 patients agés de 21 a 74 ans, souffrant d’ur Zcficit
congénital en antithrombine et présentant un risque de formation de caillots si ne2ias lors d'une
intervention chirurgicale (cing patients) ou d'un accouchement (neuf patiente.). &5 études ont
consisté a mesurer le nombre de patients ayant développé une thrombcse <irzuse profonde (TVP:
formation d'un caillot sanguin dans une veine profonde, généralemer.c ¢ 2 .. jambe) au cours des 30
jours suivant le traitement. Peu de patients ont été traités au cours v = I'* tude car le déficit congénital
en antithrombine est rare — on estime qu'environ une personn. sur 3 Ou9 a 5 000 en est atteinte.

En outre, ATryn a été utilisé chez cing patients ayant recu ¢~ iie dicament lors d'une intervention
chirurgicale dans le cadre d’'un «programme d’usage c¢ mrassionnel» (un programme permettant aux
médecins de demander un médicament pour I'un de leu. > .ratients avant que ce médicament n'ait été
autorisé).

Quel est le bénéfice démontré par ATryn au cours des études?

Dans I'étude, parmi les 13 patients ch=z .2squels I'efficacité du traitement a pu étre évaluée, deux ont
présenté un épisode de TVP, pour It ouel seul un patient a di étre traité. Dans le cadre du programme
d’'usage compassionnel, aucun aii2t sanguin n'a été constaté chez les patients sous ATryn.
L'ensemble des résultats cox irmi» I'efficacité d'ATryn dans la prévention de la formation de caillots
sanguins chez des patier's ~ukL’ssant une intervention chirurgicale. Néanmoins, les informations
n'étaient pas suffisantas pou définir la dose la plus appropriée a administrer au cours d'un
accouchement.

Quel est e ricue associé a l'utilisation d'ATryn?

Au cours \'s € tudes, les effets indésirables les plus couramment observés sous ATryn (chez un a 10

pati~its £ .ir 100) étaient les suivants: vertiges, maux de téte, hémorragie (saignements, notamment
au site ("injection ou apres l'intervention), nausées (sensation de malaise) et suppuration de la plaie

(écou.ement au niveau de l'incision pratiquée lors de I'intervention).

/.Tryn ne doit pas étre utilisé chez les personnes pouvant présenter une hypersensibilité (allergie) aux
protéines ou au lait de chévre. ATryn étant une protéine administrée par injection, les patients
pourraient développer des anticorps (protéines produites en réponse au médicament), avec un risque
de réaction allergique au moment de I'injection. Cependant, aucune réaction de ce type n’a encore été
signalée chez les patients traités par ATryn. Pour une description compléte des effets indésirables et
des restrictions associés a ATryn, voir la notice.
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Pourquoi ATryn a-t-il été approuvé?

Le CHMP a conclu que les informations fournies par la société ont démontré qu'ATryn peut ramener
I'activité en antithrombine a un niveau acceptable, lorsqu’il est utilisé aux doses recommandées, lors
d'une intervention chirurgicale. Le comité a estimé que les bénéfices d'ATryn sont supérieurs a ses
risques et a recommandé I'octroi d’'une autorisation de mise sur le marché pour ce médicament.

ATryn a été autorisé dans des «circonstances exceptionnelles». Cela signifie qu'en raison de la rareté
de la maladie, il n’a pas été possible d’obtenir des informations complétes concernant ATryn. Chaque
année, I’Agence européenne des médicaments examinera toute information nouvelle éventuellement
disponible et, le cas échéant, procédera a la mise a jour du présent résumé.

Quelles informations sont encore en attente au sujet d'ATryn?

La société qui fabrique ATryn a communiqué a I’Agence les résultats d’'une étude por an. . r
I'utilisation d’ATryn au cours de I'accouchement chez les femmes présentant un déficit vzngénital en
antithrombine et présentera une demande visant a ajouter I'utilisation pendan’ I’=2:ouchement a
I’autorisation de mise sur le marché du médicament. Avant de commercialise. ce* oduit dans tout Etat
membre de I'Union européenne (UE), la société mettra également en pioce des programmes pour
s'assurer que les médecins peuvent transmettre des informations su/ ie> potients traités et surveiller le
développement d’anticorps dirigés contre ATryn.

Quelles sont les mesures prises pour assure: ’udiisation sare et efficace
d’ATryn?

Les recommandations et les précautions a observer par icc professionnels des soins de santé et les
patients pour une utilisation sdre et efficace d'AT yn unt été incluses dans le résumé des
caractéristiques du produit et la notice.

Autres informations relatives a +Tryn:

La Commission européenne a délivr >'un¢ autorisation de mise sur le marché valide dans toute I’'Union
européenne pour ATryn, le 28.i1ille . 2006.

L’EPAR complet relatif a A7ryi. est disponible sur le site web de I’Agence, sous: ema.europa.eu/Find

medicine/Human mediciaes/i uropean public assessment reports. Pour plus d’informations sur le

traitement par ATry! |, ve:iinez consulter la notice (également comprise dans I’'EPAR) ou contacter votre
meédecin ou vo.re ha.iacien.

Derniére/mise a jo . du présent résumé: 06-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000587/human_med_000658.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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