oclapharma

Septembre 18, 2020

Modifications apportées a la monographie de Fibryga®: déficit acquis en fibrinogéne (DAF) et
débit de perfusion

Cher professionnel de la santé,

Octapharma souhaite vous informer d'une modification importante de la monographie de produit
de Fibryga® (concentré de fibrinogene humain, (CFH) Octapharma), un CFH a double inactivation de
pathogéne avec une haute pureté et une activité fibrinogéne!. Sur le fondement des résultats des
études cliniques de phase 2 et de phase 3, Fibryga® a recu I'approbation de Santé Canada pour la
prise en charge des saignements en cas de déficit en fibrinogéne acquis (DFA):

‘FIBRYGA® peut également étre utilisé comme traitement complémentaire durant la prise en charge
de saignements séveres non controlés survenant au cours d’interventions chirurgicales chez les
patients atteints d’un déficit acquis en fibrinogene’

‘FIBRYGA®est indiqué pour le traitement d’épisodes de saignement aigus et la prophylaxie
périopératoire chez les adultes et les enfants atteints d’afibrinogénémie ou d’hypofibrinogénémie
congénitale.’

Dosage et débit de perfusion: Outre I'ajout de l'indication AFD, des changements importants ont
été apportés a la posologie et au débit de perfusion de Fibryga®?. La dose standard de 4 g en DFA
peut étre perfusée en 10 minutes (débit maximal de 20 mL par minute)?. La capacité a perfuser
Fibryga® 75% plus rapidement peut étre significative dans les situations chirurgicales urgentes. De
plus, Fibryga® peut étre reconstitué en environ 5 minutes a lI'aide du dispositif de transfert Octajet®
inclus.

Efficacité et sireté en DFA: L'efficacité de Fibryga® dans la prise en charge des hémorragies
chirurgical a été démontrée dans deux études bien contrélées impliquant deux types différents de
chirurgies majeures avec perte de sang massive et transfusion de plusieurs produits sanguins
allogéniques. Dans ces deux études, Fibryga® a démontré sa non-infériorité au cryoprécipité chez
les patients subissant des chirurgies complexes. Chez les patients en chirurgie cardiaque gravement
malades, le nombre d’unités totales de composants sanguins allogéniques (globules rouges,
plaquettes et plasma) administrées pendant 24 heures aprés la chirurgie était similaire au
cryoprécipité. Cependant, Fibryga® a démontré une supériorité sur le cryoprécipité chez les patients
non critiques en termes d'unités de composants sanguins allogéniques totaux perfusés3. Dans les
deux études, Fibryga® a démontré un profil d'innocuité et de tolérabilité favorable, les événements

indésirables (El) apparus au cours du traitement a 28 jours étant identiques dans les deux groupes.
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Dans I'étude chirurgicale non cardiaque, tous les El étaient survenus pendant le traitement et aucun
n'a été évalué comme étant lié a I'administration du médicament a I'étude. Sur les 23 El, six
appartenaient au groupe CFH et 17 au groupe cryoprécipité. Aucun événement thromboembolique
n'a été observé dans le groupe CFH. Dans le groupe cryoprécipité, sept patients (30,4%) ont présenté
7 événements thromboemboliques (5 patients avec embolie pulmonaire et 2 patients avec TVP) 4.

Entreposage a température ambiante et manipulation: Fibryga® peut étre conservé a une
température comprise entre +2 ° C et +25 ° C pendant 36 mois a compter de la date de fabrication.
La solution reconstituée est stable jusqu'a 24 heures a + 25 ° C2, La commodité supplémentaire
du stockage a température ambiante et de la stabilité apres reconstitution pendant 24 heures limite
le gaspillage du produit.

Informations de sécurité importantes: Comme avec toutes les préparations de fibrinogéne,
Fibryga® est contre-indiqué chez les patients qui ont manifesté des réactions séveres
d'hypersensibilité immédiate, y compris une anaphylaxie a tout ingrédient du produit ou composant
du contenant.

Pour obtenir des renseignements posologiques complets, consultez la monographie compléte de
Fibryga®. Pour plus d'informations sur Fibryga® ou pour recevoir une copie des publications ci-
dessus, veuillez contacter notre service d'information médicale par courriel a
medinfo.canada@octapharma.com ou par téléphone au 1-888-438-0488.

Pour demander une présentation ou une démonstration de produit, veuillez contacter notre
responsable du domaine thérapeutique, Mme Lynne Bowins a lynne.bowins@octapharma.com

Cordialement

Sri Adapa
Directeur Général
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