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Dénomination Commune Internationale : 

Antithrombine Humaine 

VEILLE 

Nom commercial : 

ACLOTINE®, ATENATIV® 

Création : Novembre 2005 

Révision : Mai 2023 

Version : 14 

OMEDIT IDF 2023 

JUSTE PRESCRIPTION 

Ile-de-France 

 

12/1998 : AMM nationale (30/12/1998)  

 

05/1999 : HAS/Avis CT  SMR important, ASMR I  
 

07/1999 : JO/Agrément aux collectivités (JO 23/07/1999) 

 

05/2005 : JO/Inscription sur la liste en sus (JO 10/05/2005) 

 

02/2010 : AFSSAPS/ recommandations de bon usage (RBU) relatives aux indications hors AMM 

suivantes : circulation extracorporelle en chirurgie cardiaque en cas d’héparino-résistance ; 

prévention thrombotique au cours de l’hémofiltration continue ; syndrome néphrotique chez l’enfant 

 insuffisance des données en 2010 n’ayant pas permis d’évaluer le bénéfice/risque 

d’Aclotine®  
 

2016 : Revue Cochrane « Antithrombin III for critically ill patients » (Allingstrup  et al) 
 

03/2017 : ANSM/Lettre aux professionnels de santé relative à la mise en garde contre son utilisation 

chez le nouveau-né prématuré présentant un syndrome de détresse respiratoire. 

 

01/2018 : ANSM/Rupture de stock d’Aclotine® 100UI/ml  Mise à disposition et prise en 

charge en sus, à titre exceptionnel et transitoire de spécialités initialement destinées à d’autres 

marchés européens :  

o Antithrombina III Baxalta® 1000UI/20ml et 500UI/10ml (cf lettres d’information 

SHIRE du 01/06/2018 ; notes d’information DGOS du 09/02/2018 et 08/03/2018). 

o Atenativ® 1000UI/20ml (cf lettre d’information Octapharma du 10/01/2018 et note 

d’information DGOS du 25/01/2018). 

 

07/2018 : ANSM/Lettre d’information du LFB  relatives aux instructions (temporaires) de 

reconstitution d’Aclotine® 500UI/5ml : suite au remplacement des flacons d’eau pour 

préparation injectable réalisé suite à un défaut qualité, le laboratoire LFB précise les nouvelles 

modalités de reconstitution à suivre pour reconstituer le médicament. 

 

08/2018 : Publication de la note d’information DGOS/DSS relative à la prise en charge en sus des 

prestations d’hospitalisation, à titre dérogatoire et transitoire, de la spécialité ATENATIV 500 UI, 

(laboratoire OCTAPHARMA). ATENATIV® 500UI/10ml bénéficie d’une autorisation d’importation 

depuis le 01/06/2018. 

 

12/2018 : JO/Baisse de prix à compter du 31/12/2018 (JO 21/12/2018): 

 500UI/5ml : 483,71€ TTC (antérieurement 257,29€ TTC)  

 1000UI/10ml : 969,34€ TTC (antérieurement 515,29€ TTC) 

 

12/2018 : Note d’information DGOS/DSS du 12/12/2018/A compter du 1er janvier 2019 (et 

jusqu’au 31/12/2019), la prise en charge, à titre dérogatoire et transitoire, d’Antithrombina® et 

d’Atenativ® s’effectue via la déclaration des consommations sur FICHCOMP (et non plus via 

FICHCOMP-ATU en vigueur jusqu’au 31/12/2018). 

https://www.lfb-agora.com/sites/default/files/atoms/files/avis_transparence_aclotine_19-05-99.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do;jsessionid=05E87DF2563095FD6311CDF740F1E790.tplgfr26s_3?cidTexte=JORFTEXT000000395320&dateTexte=&oldAction=rechJO&categorieLien=id&idJO=JORFCONT000000004504
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000000605714
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6517014/pdf/CD005370.pdf
file:///C:/Users/4053648/AppData/Local/Temp/3/DHPC-170308-Aclotine.pdf
http://ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-securite-Ruptures-de-stock-des-medicaments/ACLOTINE-100-UI-mL-poudre-et-solvant-pour-solution-injectable-format-1000-UI-Tensions-d-approvisionnement
file:///C:/Users/3253163/Downloads/rs-180612-aclotine_courrier_shire.pdf
http://circulaires.legifrance.gouv.fr/pdf/2018/02/cir_43064.pdf
http://circulaires.legifrance.gouv.fr/pdf/2018/03/cir_43134.pdf
http://ansm.sante.fr/content/download/115141/1457107/version/1/file/rs-180129-octapharma.pdf
http://circulaires.legifrance.gouv.fr/pdf/2018/01/cir_42947.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/01/11/pi-180723-eauppi-courrier-lfb-v2.pdf
http://circulaires.legifrance.gouv.fr/pdf/2018/08/cir_43875.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000037840678
http://circulaires.legifrance.gouv.fr/pdf/2019/01/cir_44281.pdf
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03/2019 : ANSM/Mise à jour du RCP relative à la modification du libellé de l’indication AMM 

dans les déficits acquis sévères (<60%) en antithrombine  suppression des mentions : « dans 

les CIVD graves, évolutives, notamment associées à un état septique ». N.B : Suite à la méta-analyse 

d’Allingstrup  et al (ayant montré que l’administration d’antithrombine chez des patients en réanimation et ayant une 

CIVD entraînait une augmentation du risque de saignements chez ces malades), le CMDh (Coordination Group for 

Mutual Recognition and Decentralised Procedures – Human / EMA) a demandé à l’ensemble des laboratoires 

pharmaceutiques commercialisant en Europe des médicaments injectables à base d’antithrombine humaine de déposer 

une variation pharmaceutique auprès des Autorités de santé afin de supprimer l’indication de l’antithrombine dans le 

traitement des CIVD graves. 

 

12/2019 : Note d’information DGOS/DSS du 13/12/2019  poursuite de la prise en charge en 

sus jusqu’au 31/12/2021, à titre dérogatoire et transitoire, d’Antithrombina® et d’Atenativ® 
(déclaration des consommations sur FICHCOMP).  

 

06/2021 : HAS/Avis CT du 30/06/2021 relatif à [ATENATIV]  SMR important, ASMR V 

(pas d’amélioration) 

 

11/2021 : JO/[ATENATIV] Agrément aux collectivités, inscription sur la liste en sus, prix, 

modalités de prise en charge en rétrocession (JO 19/11/2021) (rappel : inscription sur la liste de 

rétrocession JO 29/09/2021). 

 

02/2022 : Note d’information DGOS/DSS du 08/02/2022  poursuite de la prise en charge en sus 

jusqu’au 31/12/2023, à titre dérogatoire et transitoire, d’Antithrombina®  

 

04/2022 : ANSM/[ATENATIV] Extension d’AMM dans l’indication « patients adultes atteints de 

déficit acquis en antithrombine » 

 

11/2022 : HAS/[ATENATIV] Avis CT du 09/11/2022 relatif à l’indication « patients adultes 

atteints de déficit acquis en antithrombine »  SMR important, ASMR V (pas d’amélioration) 

 

05/2023 : JO/ [ATENATIV] Agrément aux collectivités, inscription sur la liste en sus, modalités 

de prise en charge en rétrocessions (JO 05/05/2023)  
 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6517014/pdf/CD005370.pdf
http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/2019_259t0.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19123_ATENATIV_PIS_INS_AvisDef_CT19123.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044340480
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044340548
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044341073?init=true&page=1&query=atenativ&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044340488
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044111629?init=true&page=1&query=atenativ&searchField=ALL&tab_selection=all
http://www.omedit-idf.fr/wp-content/uploads/Note-info-2022_37-PEC-antithrombina.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19907_ATENATIV_PIS_INS_AvisDef_CT19907.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047521420
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047521532
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047521428
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000047521428

