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MEDICAMENT DERIVE DU SANG

Indications AMM

e Traitement des épisodes hémorragiques chez les patients adultes atteints d’hémophilie
acquise due aux anticorps contre le facteur VIII.
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SMR important.

ASMR inexistante (V) dans la stratégie actuelle de prise en charge des hémorragies graves chez les
patients atteints d’hémophilie acquise

Place dans la stratégie thérapeutique : traitement de 1% intention des épisodes hémorragiques grave
chez les patients atteints d’hémophilie acquise. En cas d’un titre élevé d’anticorps anti-FVIII porcin, le
recours a un agent by-passant (Feiba® ou Novoseven®) plutdt qu’a Obizur® devrait étre envisagé.

Pertinence scientifique:

» OBI-1-301 : étude de phase 2/3, en ouvert, non randomisée, en cohorte unique évaluant I’efficacité
d’Obizur® dans le traitement des hémorragies graves chez des patients adultes atteints d’hémophilie
acquise (n=28). Le critére de jugement principal était la proportion d’épisodes hémorragiques graves
répondant au traitement par Obizur® dans les 24 heures aprés la 1¢® administration. 100% des patients
ont eu une réponse positive au traitement aprés 24 heures. L’analyse statistique prédéfinie permet
d’accepter I’hypothése d’un taux de réponse positive a Obizur® >50% (p<0.001)

» Assessment report EMEA/H/C/002792/0000 (23/07/2015)
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