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MEDICAMENT DERIVE DU SANG

INDICATION AMM

e Traitement et prophylaxie des hémorragies et des troubles de la cicatrisation chez les
patients atteints de déficit congenital en facteur X111 (A)

AMM W 28/09/2009

Le facteur XIII relie le groupe aminé de la lysine a la glutamine par le biais de sa fonction
enzymatique (activité transamidase) conduisant ainsi a la création d’un réseau de molécules
de fibrine. Le réseau de fibrine et sa stabilisation favorisent la pénétration de fibroblastes et
confortent la cicatrisation

HAS/avisCT  m 10/03/2010

SMR important

ASMR majeure (I) : En I’absence d’alternative thérapeutique validée par une AMM et sur la
base de I’expérience clinique rapportée sur 'intérét de ce médicament, la Commission
considére que FIBROGAMMIN® apporte une ASMR majeure dans la prise en charge des
patients atteints de déficit congénital en facteur XIII.

Le déficit en facteur XIIl est une maladie congénitale tres rare, caractérisée par des
saignements susceptibles d’engager le pronostic vital. FIBROGAMMIN® est un médicament
de 1ére intention, a visée curative ou préventive. Son rapport efficacité/effets indésirables est
important. La seule alternative thérapeutique est le recours a du plasma frais congelé.

Pertinence scientifique :

Revue Cochrane! relative a I'utilisation des « facteurs hémostatiques pro-coagulants dans la
prévention et le traitement des saignements chez les patients non hémophiles » portant sur 31
essais cliniques contrdlés (vs placebo ou vs un autre traitement) randomisés (2392 patients :
13 essais (1057 patients) étaient en situation curatives et 18 (1335 patients) en situation
préventive). Les facteurs étudiés étaient : le fibrinogene (23 essais), le facteur XIII (7 essais)
et les concentrés de complexe pro-thrombinique (1 essai). La plupart des essais étaient
conduits dans un contexte chirurgical (notamment chirurgie cardiaque, post-traumatique,
saignements apres I’accouchement). Les critéres d’évaluation principaux étaient : la mortalité,
les événements thromboemboliques veineux ou artériels. Sur ces critéres, aucun traitement n’a
eu d’effet significatif [niveau de preuve faible, susceptible d’évoluer lorsque de nouveaux
essais auront été publiés]. Le facteur XIII utilisé en prophylaxie a réduit les saignements apres
chirurgie cardiaque.

Références :

! Fabes J, Brunskill SJ, Curry N, Doree C, Stanworth SJ. Pro-coagulant haemostatic factors for the prevention and treatment of bleeding in
people without haemophilia. Cochrane Database of Systematic Reviews 2018, Issue 12. Art. No.: CD010649.

Page 1sur 1



http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2010-03/fibrogammin_-_ct-7418.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6517302/pdf/CD010649.pdf

