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Synthese régionale des utilisations
hors référentiels en 2016

PPSB - Complexe prothrombique

PPSB-CONFIDEX®
PPSB-KANOKAD®
PPSB-KASKADIL®
PPSB-OCTAPLEX®
Complexe prothrombique activé-FEIBA®
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Cette synthese correspond aux donnees transmises par les
établissements d’lle-de-France dans le cadre du rapport
d'étape annuel 2016 du contrat de bon usage.

Ce document est purement descriptif et ne préjuge ni de la
pertinence clinique de ces utilisations ni de leur prise en
charge financiere.
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EVOLUTION DES DEPENSES
€3 500 000,00 DU PPSB / FEIBA® EN IDF

€3 000 000,00
€2 500 000,00

€2 000 000,00

Complexe prothrombique

€1 500 000,00 activé-FEIBA®
PPSB-OCTAPLEX®
€1 000 000,00 PPSB-CONFIDEX®
€500 000,00
PPSB-KANOKAD®
€ 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 PPSB-KASKADIL®
Arrét de

commercialisation

C Dépenses du PPSB / FEIBA® en 2016 : 4 047 064 €

=~ 0,7% des dépenses totales des médicaments de la liste en sus

© Données PMSI - Tableaux détaillés de validationPMSI . I



omed-t Utilisations hors AMM : nb patients/méedicaments
Médicaments pzltti,ednis _
Ilg humaine normale- IV 1115 35 DCI’ 4642 patlents*
Rituximab — MABTHERA 1169
PPSB — CONFIDEX®, KANOKAD®,0OCTAPLEX® 422
Complexe prothrombique activé — FEIBA® Voriconazole - VFEND & génériques 19
Infliximab - REMICADE et biosimilaires 322 lloprost ~VENTAVIS 15
Caspofungine — CANCIDAS 244 Phenylbutyrate sodique — AMMONAPS 10
Fibrinogéne humain — CLOTTAFACT 239 Plérixafor — MOZOBIL 6
Antithrombine Il — ACLOTINE 189 Alpha-1-antitrypsine humaine —
Tocilizumab — ROACTEMRA 175 ALFALASTIN >
Micafungine — MYCAMINE 155 Fac Vila=NOVOSEVEN 4
lg humaine normale — SC 114 _ Ica:cibant— FIR_AZYR 4
Bevacizumab — AVASTIN 104 Inhib. C1 es_terase humaine — BERINERT 4
Certolizumab pegol — CIMZIA 3
Amphotericine B— AMBISOME 84 Natalizumab — TYSABRI 1
Epoprostenol - FLOLAN et génériques 83 Octocog alpha — ADVATE 1
Adalimumab — HUMIRA 47 Ofatumumab — ARZERRA 1
Abatacept — ORENCIA 38 Temsirolimus — TORISEL 1
Bortezomib — VELCADE 33 Vélaglucérase alpha - VPRIV 1
Eculizumab — SOLIRIS 28
lg humaine anti-hepatite B — IVHEBEX 28
Etanercept - ENBREL & biosimilaires 26
Golimumab — SIMPONI 23 * 4 patients ayant une bithérapie Caspofungine-Voriconazole
Ustekinumab - STELARA 20
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« Nombre de patients: 422

— Ces patients représentent environ 9% des utilisations hors AMM qui ont été déclarées en
2016 (hors cancérologie)

« 48 établissements de santé sont concernés

Nombre
d’établissements

Complexe prothrombique activé-FEIBA®

patients A
PPSB-OCTAPLEX® < i 17

PPSB-KANOKAD® 4

19
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 Aucune justification bibliographique pour 49 patients soit 14 situations
cliniques
— Soit environ 29% des patients ayant eu une administration de PPSB / FEIBA® hors AMM
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« 76% des patients = indications dans la prise en charge
prophylactique des accidents hémorragiques

« 24% des patients = indications dans la prise en charge
curative des accidents hemorragiques

ratif
n= 100 patients

» Associé a un déficit en facteurs de la n=313
coagulation
: ~ ‘ » Associé a un traitement par NACO n=106
Prophylaxie
n= 322 patients
* Autre n=3

NACO: Nouveaux Anticoagulants Oraux
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Traitement des accidents hémorragiques
N =100

Prophylaxie des hémorragies péri-opératoire avec déficit en facteurs de la
coagulationn=1
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Traitement des accidents o e
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hémorragiques sous NACO: n=96 £ Prophylaxie des hémorragies post CEC ou ECMO n=292 \
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Complexe 1
I prothrombique- ) ) . 1
1 Traitement des hémorragies sous NACO n=7 1
. FEIBA®

422 patients I :
: N=8 Prophylaxie péri-opératoire des accidents hémorragiques sous NACO n=1 I
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Prophylaxie des accidents hémorragiques e e e e e e e e e e ~
N = 322 1 PPSB- ; ; ; 5 = 1
1 Prophylaxie des hémorragies au décours ou post CEC ou ECMO n=13 I
Prophylaxie des accidents Il KANOKAD® 1
. phy . P N 1 Traitement d’une hémorragie sous NACO n=8 |
hémorragiques au décours ou apres I _ I
une CEC ou ECMO: n=306 : N=25 !
- : Prophylaxie péri-opératoires des accidents hémorragiques sous NACO n =4 I
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Prophylaxie péri-opératoire des o
accidents hémorragiques sous NACO: ¢~ s
n=14 ' Traitement des hémorragies sous NACO n=29 ‘I
: PPSB- o ) ) ) _ |
J | CONFIDEX® Prophylaxie péri-opératoire des accidents hémorragiques sous NACO n =6 :
: N=37 Prophylaxie des hémorragies au décours ou post-CEC ou ECMO n =1 :
1 - 1
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Traitement des hémorragies sous NACO n=52

0 C'II:')AP\IEEEX ® Prophylaxie péri-opératoire des accidents hémorragiques sous NACO n =3
Traitement d’'une hémorragie avec déficit en facteurs de la coagulation n=2
N=352

Traitement d’'une hémorragie post-plasmaphéréese n = 1

CEC: Circulation Extra Corporelle
ECMO: Extra Corporelle Membrane Oxygénation
NACO: Nouveaux Anticoagulants Oraux

Traitement d’'une hémorragie n = 1
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Prophylaxie des hémorragies péri-opératoire avec déficit en facteurs de la coagulation
SN n=1 ’
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