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1 INTRODUCTION 

1.1 Le médicament 
 
ATGAM 50 mg/ml solution à diluer pour perfusion contient une immunoglobuline purifiée, concentrée et stérile, 
principalement d’IgG monomérique, issue de plasma hyperimmun du cheval immunisé par des lymphocytes humains de 
thymus. 
Il se présente sous la forme d’une ampoule de 5 ml de solution à diluer pour perfusion contenant 250 mg de principe 
actif.  

 
ATGAM dispose d’une Autorisation de Mise sur le Marché aux Etats Unis depuis le 17 novembre 1981 et est indiqué 
notamment dans le traitement des formes modérées à sévères d’aplasie médullaire chez les patients ne pouvant pas 
recevoir une greffe de cellules souches hématopoïétiques.  
Il est également enregistré en Lettonie et Slovénie depuis le 14 novembre 2003 et le 19 décembre 1995, dans cette 
même indication. 
 

L’aplasie médullaire est une maladie rare. Son pronostic est lié à sa sévérité, c'est-à-dire à l’importance des cytopénies 
périphériques, pouvant se compliquer d’hémorragies ou d’infections. Dans cette maladie, il est reconnu sur le plan 
international que la greffe est le traitement de référence. Cependant, en l’absence de donneur compatible, le traitement 
de référence de première ligne est l’association Ciclosporine / sérum antilymphocytaire (Protocole national de soin PNDS 
de l’HAS Aplasie Médullaire Février 2009). 
 
 
Données issues du dossier d’enregistrement américain  
La posologie recommandée dans le résumé des caractéristiques du produit validé par les autorités de santé américaines 
dans le traitement de l’aplasie médullaire est de 10 à 20 mg/kg/jour pendant 8 à 14 jours. Un traitement supplémentaire 
peut être administré jusqu’à 21 doses au total. 
 
Nouvelles données scientifiques  
Données issues du New England Journal of Medecine:” Horse versus Rabbit Antithymocyte Globulin in Acquired Aplastic 
Anemia” 2011;365:430-8 (cf. annexe E) 
Cette étude prospective randomisée du NIH (Bethesda, Docteur Neal S. Young) publiée dans le New England Journal of 
Medicine, montre que le traitement associant le sérum antilymphocytaire (SAL) de lapin et la ciclosporine, conduit à une 
diminution significative en termes de survie par rapport au traitement associant le sérum antilymphocytaire de cheval et la 
ciclosporine.  
 
Au cours de cette étude, le traitement administré était de 40 mg/kg/jour pendant 4 jours de SAL de cheval associé à 10 
mg/kg/jour de ciclosporine (15 mg/kg/jour pour un enfant âgé de moins de 12 ans) réparti en plusieurs doses 
quotidiennes de J1 à 6 mois, en ajustant les doses afin de maintenir des concentrations sanguines de 200 à 400 ng/ml. 
 
Cette étude a inclus 60 patients dans chaque bras SAL de lapin et SAL de cheval permettant de détecter une différence 
de 25% sur le critère principal. Le critère principal était la réponse hématologique au 6ème mois, telle que définie sur la 
numération sanguine. Une différence importante inattendue a été observé au 6ème mois en faveur du SAL de cheval : 
(68% ; intervalle de confiance à 95% 56 à 80) versus SAL de lapin (37%, intervalle de confiance à 95% 24-49 ; p<0.001). 
La survie à 3 ans était également significativement améliorée dans le groupe SAL de cheval : taux de survie de 96% 
(IC95% 90 à 100) pour le SAL de cheval versus 76% (IC95% 61 à 95 ; p=0.04) lorsque les données sont censurées à la 
date de greffe de cellules souches hématopoïétiques et 94% (IC95% 88 à 100) pour le SAL de cheval versus 70% 
(IC95% 56 à 86 ; p=0 .008) lorsque les données à la date de greffe de cellules souches hématopoïétiques ne sont  pas 
censurées. 
Les auteurs de cette étude concluent à l’infériorité du traitement standard par sérum anti-lymphocytaire (SAL) de lapin sur 
celui de cheval dans l’aplasie médullaire sévère. 
 
Du fait de cette nouvelle étude, la posologie recommandée d’ATGAM, dans le cadre de l’ATU nominative, par le centre 
de référence (Hôpital Saint Louis - Service hématologie et de greffes de moelle osseuse) est de 40 mg/kg/jour pendant 4 
jours. En effet, seul ce schéma posologique a montré une supériorité du SAL de cheval  par rapport au SAL de lapin seul 
produit disponible à ce jour en France.  
 
Veuillez noter que le laboratoire Pfizer ne possède pas de donnée de sécurité et d’efficacité à cette posologie. 
Toutes les informations dont les données de sécurité contenues dans le PUT sont basées sur la posologie 
autorisée aux Etats-Unis.  



Afssaps- Laboratoire PFIZER 
PUT ATU nominative ATGAM Janvier  2012    Page 4/74 
 

 

1.2 Autorisation temporaire d’utilisation 

1.2.1 Généralités 
 
L’ATU dite “nominative” permet, avant l’obtention de l’AMM, une mise à disposition exceptionnelle de certains 
médicaments lorsqu’ils répondent aux critères de l’article L.5121-12 b) du Code de la Santé Publique (CSP) c’est-à-dire 
lorsque les conditions suivantes sont réunies :  
• Ils sont destinés à traiter des patients nommément désignés qui ne peuvent participer à une recherche 

biomédicale ; 
• Ils sont destinés à traiter des maladies graves ou rares ; 
• Il n’existe pas de traitement approprié disponible sur le marché ; 
• L’efficacité et la sécurité du médicament sont présumées en l’état des connaissances scientifiques ; 
• Le médicament est susceptible de présenter un bénéfice réel. 

 
L’ATU nominative est autorisée, pour une durée limitée, par l’Afssaps, à la demande du médecin prescripteur et est 
subordonnée par l’Afssaps à la mise en place d’un protocole d’utilisation thérapeutique et de recueil d’informations. 
 
L’ATU, contrairement à un essai clinique, n’a pas pour objectif d’apporter une réponse sur l’efficacité du médicament 
mais bien de traiter des patients. 
 
L’ATU peut être suspendue ou retirée si les conditions prévues ci-dessus ne sont plus remplies, ou pour des motifs de 
santé publique. 

1.2.2 Le protocole d’utilisation thérapeutique et de recueil d’informations (PUT) 
 
Ce médicament ne bénéficiant pas d’une AMM en France, son utilisation est soumise à une procédure de surveillance 
étroite de la part de l’Afssaps, notamment en matière de pharmacovigilance. C’est pourquoi cette ATU nominative est 
accompagnée d’un protocole d’utilisation thérapeutique et de recueil d’informations, établi par l’Afssaps en concertation 
avec le laboratoire Pfizer. 
 
Ce protocole d’utilisation thérapeutique apporte l’information pertinente sur l’utilisation de ce médicament afin d’en 
assurer un meilleur usage. 
 
Il décrit les éléments suivants :  

 Les aspects réglementaires et les modalités d’information des patients sur le médicament et sur l’ATU (cf. 
Chapitre 2) ; 

 Une note d’information thérapeutique destinée aux prescripteurs dans le cadre des ATU nominatives (cf. annexe 
A) ; 

 Les modalités pratiques de prescription et de délivrance du médicament (cf. Chapitre 2) ; 
 Les modalités de suivi des patients et de recueil des données (cf. Chapitre 2 et Annexes D) et les dispositions 

en matière de pharmacovigilance (cf. Chapitre 3) ; 
 Le rôle de chaque partenaire (cf. Chapitre 2). 

 
Un exemplaire de ce protocole est remis par la firme à chacun des médecins prescripteurs et pharmaciens 
d’établissements de santé qui en fait la demande ainsi qu’aux Centres Régionaux de Pharmacovigilance (CRPV) et aux 
Centres Anti-Poison (CAP) et au centre de référence (Hôpital Saint Louis - Service hématologie et de greffes de moelle 
osseuse). Il est, par ailleurs, disponible sur le site Internet de l’Afssaps (www.afssaps.fr). 
 

Le laboratoire Pfizer a l’obligation de transmettre à l’Afssaps, tous les 3 mois un rapport de synthèse sur cette ATU 
comportant l’ensemble des données recueillies notamment : 

 Les caractéristiques des patients traités ; 

 Les modalités effectives d’utilisation du médicament ; 

 Les données de pharmacovigilance, comprenant une synthèse de tous les effets indésirables ainsi que toute 
information utile sur la tolérance du médicament recueillie en France et à l’étranger pendant cette période, y 
compris les données de la littérature. 

 
Un résumé de ce rapport, validé par l’Afssaps, sera transmis par le laboratoire aux prescripteurs et aux pharmaciens 
d’établissement de santé ayant dispensé le médicament ainsi qu’aux CRPV, aux CAP et au centre de référence (Hôpital 
Saint Louis - Service hématologie et de greffes de moelle osseuse). Il est, par ailleurs, disponible sur le site Internet de 
l’Afssaps (www.afssaps.fr). 
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1.3 Information des patients 

Préalablement à la mise en route du traitement, chaque patient, son représentant légal ou la personne de confiance qu’il 
a désignée, doit être informé sur le médicament et sur les modalités de la procédure de mise à disposition. Une note 
d’information destinée au patient (Annexe B) lui est remise par le médecin prescripteur avec les explications nécessaires à 
sa bonne compréhension. Le patient (son représentant légal ou la personne de confiance qu’il a désignée) devra lire 
cette note d’information et la montrer à tout médecin consulté. 

2 MODALITES PRATIQUES DE PRESCRIPTION, DE DELIVRANCE DU MEDICAMENT ET 
DE SUIVI DES PATIENTS 

 

Dans le cadre de l’ATU, ATGAM est réservé à l’usage hospitalier et sa prescription est réservée aux spécialistes en 
hématologie. 

Seuls ces prescripteurs et les pharmaciens exerçant dans un établissement de santé public ou privé peuvent 
respectivement le prescrire et le dispenser. 

2.1 Rôle du médecin hospitalier prescripteur 

2.1.1 Formalités pour l’obtention d’une ATU nominative 

1/ Tout médecin hospitalier souhaitant prescrire ATGAM dans le cadre d’une ATU doit faire une demande préalable de ce 
PUT auprès du laboratoire Pfizer. 
 Pfizer l’adresse en retour au prescripteur et au pharmacien de l’établissement concerné. 

2/ Pour initier la demande d’autorisation nominative, le médecin adresse à son pharmacien d’établissement de santé les 
éléments suivants, dûment remplis : 

 Le formulaire Cerfa n°10058-02 de demande d’ATU nominative (cf. Annexe C) ; 

 La fiche de demande initiale de traitement (cf. Annexes D). 

3/ Ces fiches sont adressées à l’Afssaps par le pharmacien de l’établissement de santé à l’attention de : 

 
 

Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé 
Demeb/Espec 

Unité ATU 
143-147 boulevard Anatole France 

93285 Saint Denis Cedex 
Fax : 01.55.87.36.12 Tél. : 01.55.87.36.11 

mail : atu@afssaps.sante.fr  
 

 

4/ Après avoir pris connaissance de la demande, et après évaluation, l’Afssaps envoie au prescripteur et au pharmacien 
un avis favorable avec notamment les initiales du patient ainsi que le numéro d’autorisation de l’ATU nominative et 
pour une durée de traitement précise ou, le cas échéant, un avis défavorable dûment motivé. 

2.1.2 Suivi des patients 

2.1.2.1 Visite d’initiation de traitement 

Après avoir obtenu l’avis favorable de l’Afssaps, le médecin hospitalier prescripteur planifie l’initiation de traitement à la 
date à laquelle le médicament sera disponible auprès de la pharmacie hospitalière. 

 

Lors de cette visite d’initiation de traitement, le médecin : 
 vérifie l’absence d’une contre-indication au traitement, 
 remet au patient ou à son représentant légal ou à la personne de confiance qu’il a désignée la note d’information 

destinée au patient (cf. Annexe B), 
 explique le traitement au patient (ou à son représentant légal ou la personne de confiance), ses effets 

indésirables et s’assure de la bonne compréhension de ces informations, 
 Prescrit ATGAM, 
 informe, si possible, le médecin traitant du patient, 

 



Afssaps- Laboratoire PFIZER 
PUT ATU nominative ATGAM Janvier  2012    Page 6/74 
 

2.1.2.2 Visites de suivi  

Fin de la cure   

A la fin du traitement, le prescripteur remplit : 

 la fiche de fin de traitement (annexe D) 
 une fiche de déclaration d’effets indésirables ou de signalement de grossesse (cf. Annexe D), le cas échéant ; 

La fiche de fin de traitement devra être adressée à l’Afssaps ainsi qu’à Pfizer.  
 

Suivi à 3 mois, 6 mois et 1 an 
Au cours de chaque visite de suivi, le prescripteur remplit: 

 la fiche de suivi médical correspondante (cf. Annexes D) ; 
 une fiche de déclaration d’effets indésirables ou de signalement de grossesse (cf. Annexe D), le cas échéant. 

Les fiches de suivi médical devront être adressées à Pfizer.  

2.1.3 Arrêt de traitement 
 
En cas d’arrêt de traitement, celui-ci devra être signalé à Pfizer à l’aide de la fiche d’arrêt de traitement (cf. Annexes D). Il 
y sera précisé la raison de l’arrêt. 
 
Si l’arrêt est lié à la survenue d’un effet indésirable ou à une grossesse, la fiche correspondante doit être également 
remplie. Ces fiches sont adressées sans délai à : 
 

 
PFIZER 

Service de Pharmacovigilance 

23-25 avenue du Docteur Lannelongue - 75014 Paris 

Tel : 01 58 07 33 89 - Fax : 01 72 26 57 70 

Mail : SafetyFrance@pfizer.com 
 

 

 

2.2 Rôle du pharmacien d’établissement de santé 
 
Lorsqu’un médecin hospitalier réalise une demande de PUT de ATGAM, le pharmacien de son établissement en reçoit 
systématiquement un exemplaire. Les fiches de déclaration d’effets indésirables doivent lui permettre de déclarer au 
laboratoire tout effet indésirable qui lui serait rapporté lors de la dispensation. 
 
Pour chaque patient, le pharmacien doit s’assurer qu’il dispose d’une ATU nominative de l’Afssaps valide avant toute 
dispensation de ATGAM. 

 
Les commandes et la gestion du stock sont sous la responsabilité du pharmacien d’établissement de santé. 
 
Pour l’initiation du traitement, le pharmacien d’établissement de santé doit adresser la commande de médicament au 
laboratoire Pfizer accompagnée d’une copie de l’ATU et d’une copie de la fiche de demande initiale de traitement (cf. 
Annexes D). 
 
L’expédition d’ATGAM par le laboratoire Pfizer sera conditionnée à la réception de ces documents. 
 
Toutes les commandes devront être adressées à : 
 

SERVICE CLIENT HOPITAL -PFIZER  
Atu.Atgam@pfizer.com 

Fax : 01.76.71.99.55 
 

 

2.3 Rôle de l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps) 

L’Afssaps a mis en place avec Pfizer ce protocole d’utilisation thérapeutique et de recueil d’informations. 

Le rôle de l’Afssaps réside en l’évaluation, puis l’octroi ou le refus des ATU nominatives d’ATGAM. Cela s’applique pour 
les demandes initiales mais aussi pour les demandes de renouvellement. 



Afssaps- Laboratoire PFIZER 
PUT ATU nominative ATGAM Janvier  2012    Page 7/74 
 

L’Afssaps évalue tous les 3 mois le rapport de synthèse de l’ATU réalisé par Pfizer. Après validation par l’Afssaps, un 
résumé de ces rapports sera transmis tous les 3 mois par Pfizer aux prescripteurs et aux pharmaciens d’établissement de 
santé ayant dispensé le médicament ainsi qu’aux CRPV, aux CAP et au centre de référence (Hôpital Saint Louis - 
Service hématologie et de greffes de moelle osseuse) pour information. 

 

2.4 Rôle du laboratoire Pfizer 

Pfizer fournit un exemplaire de ce protocole d’utilisation thérapeutique et de recueil d’informations aux médecins qui en 
font la demande et pharmaciens concernés exerçant dans un établissement de santé public ou privé  ainsi qu’aux CRPV , 
aux CAP et au centre de référence (Hôpital Saint Louis - Service hématologie et de greffes de moelle osseuse) pour 
information. 

Pfizer honore les commandes de médicaments émanant des pharmaciens dans les conditions suivantes :  

 
Pour une première commande pour tout nouveau patient, la commande est honorée sur la base de la réception des 
documents suivants : 

a. Le bon de commande, 
b. La copie de l’ATU octroyée, 
c. La copie de la fiche de demande initiale de traitement dûment complétée (cf. Annexe D). 

 

La Cellule ATU Pfizer: 

- collecte toutes les informations recueillies dans le cadre du PUT, notamment les informations de 
pharmacovigilance et respecte les obligations réglementaires de pharmacovigilance,  

- partage les informations de pharmacovigilance avec le CRPV de Toulouse chargé du suivi national d’ATGAM, 

- analyse toutes les informations recueillies et transmet un rapport, tous les 3 mois, à l’Afssaps ainsi qu’au CRPV en 
charge du suivi national, 

- diffuse, tous les 3 mois, le résumé de ces rapports validé par l’Afssaps aux prescripteurs et aux pharmaciens 
d’établissement de santé ainsi qu’aux CRPV, aux CAP et au centre de référence (Hôpital Saint Louis - Service 
hématologie et de greffes de moelle osseuse) pour information. 

3 PHARMACOVIGILANCE  

3.1 Rôle des professionnels de santé 

3.1.1 Qui déclare? 
Tout médecin, chirurgien-dentiste ou sage-femme ayant constaté un effet indésirable grave ou un effet inattendu et 
susceptible d’être dû au médicament en ATU, qu’il l’ait ou non prescrit, et tout pharmacien ayant eu connaissance d’un 
effet indésirable grave ou d’un effet inattendu et susceptible d’être dû au médicament en ATU qu’il a délivré doit en faire 
la déclaration immédiate. Tout professionnel de santé ayant fait la même constatation peut également notifier.  

3.1.2 Que déclarer? 
- les effets indésirables graves (attendus ou inattendus) 
- les effets indésirables inattendus (graves ou non)  

 
En outre, il est vivement recommandé de déclarer : 

- tout cas de surdosage ; 
- toute exposition au cours de la grossesse ou de l’allaitement ; 
- tout autre effet ou situation ayant une conséquence néfaste, potentielle ou avérée pour la santé ; 
- toute observation de perte d’efficacité (notamment avec les vaccins, les contraceptifs ou les médicaments 

destinés au traitement de maladies mettant en jeu le pronostic vital...), 
- tout effet jugé pertinent de déclarer. 

Aux termes de l’article R.5121-153 du Code de la santé publique, les différentes définitions sont les suivantes : 

EFFET INDÉSIRABLE 
Réaction nocive et non voulue, se produisant aux posologies normalement utilisées chez l’homme pour la prophylaxie, le 
diagnostic ou le traitement d’une maladie ou pour la restauration, la correction ou la modification d’une fonction 
physiologique ou résultant d’un mésusage du médicament ou produit. 
 
EFFET INDÉSIRABLE GRAVE : 
Effet indésirable létal ou susceptible de mettre la vie en danger ou entraînant une invalidité ou une incapacité importante 
ou durable ou provoquant ou prolongeant une hospitalisation ou se traduisant par une anomalie ou une malformation 
congénitale. 
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EFFET INDÉSIRABLE INATTENDU : 
Effet dont la nature, la sévérité ou l’évolution ne correspondent pas aux définitions contenues dans la note d’information 
thérapeutique. 
 
MESUSAGE : 
Une utilisation non conforme aux recommandations décrites dans la note d’information thérapeutique. 
 
ABUS :  
Un usage excessif intentionnel, persistant ou sporadique, de médicaments, accompagné de réactions physiques ou 
psychologiques nocives. 
 

3.1.3 Comment déclarer ? 
 
La déclaration se fait à l’aide de la fiche de déclaration d’effets indésirables (cf. Annexes D) en précisant toujours le 
numéro de l’ATU.  
En cas de grossesse, remplir également la fiche de signalement de grossesse (cf. Annexes D). 

3.1.4 A qui déclarer ? 

Déclarer à: 

 
 

PFIZER 
Service de Pharmacovigilance 

23-25 avenue du Docteur Lannelongue - 75014 Paris 
Tel : 01 58 07 33 89 - Fax : 01 72 26 57 70 

Mail : SafetyFrance@pfizer.com 

3.1.5 Quand déclarer ? 

 
Immédiatement pour les effets indésirables graves ou inattendus. 
Au décours de chacune des visites prévues par le PUT, dans les autres situations. 
 

3.2 Rôle des patients et/ou des associations de patients 
 
Le patient ou son représentant légal ou la personne de confiance qu’il a désignée ou les associations agréées que 
pourrait solliciter le patient peuvent déclarer : 
 
- les effets indésirables que le patient ou son entourage suspecte d’être liés à l’utilisation d’un ou plusieurs médicaments, 
y compris lors de la grossesse ou de l’allaitement,  
- les mésusages, abus ou erreurs médicamenteuses  (avérés ou  potentiels).  
 
Comment déclarer?  
 
Le plus tôt possible, après la survenue du ou des effets indésirables, à l'aide du Guide d'utilisation (cf. Annexe B) : 
- compléter le plus tôt possible, après la survenue du ou des effets indésirables, le formulaire de signalement-patient 
d’effets indésirables susceptibles d’être liés à un médicament  (cf. Annexe B) 
- transmettre au Centre Régional de Pharmacovigilance (CRPV) dont dépend géographiquement le patient, et dont les 
coordonnées sont indiquées sur le formulaire. 
 

3.3 Rôle du laboratoire Pfizer 

 
Pfizer collecte les informations de pharmacovigilance recueillies par les professionnels de santé et respecte les 
obligations réglementaires de pharmacovigilance. 

                                                 
 ces documents sont aussi disponibles sur le site de l’afssaps : www.afssaps.fr 
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3.3.1 Transmission immédiate à l’Afssaps des effets indésirables graves (inattendus et/ou 
attendus) dont Pfizer a connaissance 

 
Pfizer a l’obligation de transmettre immédiatement : 
 
 tous les effets indésirables graves (inattendus et/ou attendus) survenus en France dont il a eu connaissance (à 

l’Afssaps et copie au CRPV de Toulouse)  
 ainsi que tout effet indésirable grave et inattendu survenu dans un pays hors Union Européenne ayant été porté à sa 

connaissance. 
 
En cas d’effet indésirable grave (quel que soit le pays de survenue et son cadre d’utilisation) ou de fait nouveau 
susceptible d’avoir un impact sur le rapport bénéfice / risque du médicament et nécessitant d’adresser rapidement une 
information aux utilisateurs du médicament en ATU (médecins, pharmaciens, patients), Pfizer contacte l’Afssaps sans 
délai et lui transmet tout document utile (unité ATU et unité de pharmacovigilance).   

3.3.2 Transmission des rapports périodiques de synthèse 
 
Pfizer établit tous les 3 mois un rapport de synthèse comprenant la description des modalités d’utilisation d’ATGAM et une 
partie relative à la pharmacovigilance qui comprend l’ensemble des effets indésirables et toute information utile à 
l’évaluation du rapport bénéfice/risque lié à l’emploi de ATGAM. 
Après validation par l’Afssaps, Pfizer transmet tous les 3 mois le résumé de ce rapport aux médecins, aux pharmaciens 
concernés ainsi qu’à l’ensemble des CRPV, aux CAP, et au centre de référence (Hôpital Saint Louis - Service 
hématologie et de greffes de moelle osseuse). Il est, par ailleurs, disponible sur le site Internet de l’Afssaps 
(www.afssaps.fr). 
 

3.4 Rôle de l’Afssaps 
 
L’Afssaps prendra connaissance des informations qui lui sont transmises par Pfizer ainsi que par le CRPV en charge du 
suivi national et prendra toute mesure utile de manière à assurer la sécurité des patients et le bon usage du médicament. 
L’Afssaps informe Pfizer de tout effet indésirable grave qui lui aurait été notifié ou déclaré directement. 
 
Par ailleurs, l’Afssaps valide le résumé des rapports périodiques de synthèse établi par Pfizer avant sa diffusion par ce 
dernier. 

3.5 Rôle du CRPV désigné responsable du suivi national  
 
Le CRPV de Toulouse a été désigné responsable du suivi national des effets indésirables rapportés avec ATGAM. 
 
Il est destinataire (via Pfizer) des effets indésirables graves transmis à l'Afssaps, des rapports périodiques de synthèse et 
exerce un rôle d’expert pour l’analyse de ces documents. 
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ANNEXES 
 
Annexe A : Note d’information thérapeutique destinée au prescripteur  

Annexe B : Note d’information destinée au patient 

Annexe C : Formulaire de demande d’ATU nominative : Cerfa n°10058-02 

Annexes D : Fiches de suivi médical : 

 Fiche de demande initiale de traitement 

 Fiche de fin de traitement 

 Fiche de suivi M3, M6, M12 

 Fiche d’arrêt de traitement  

 Fiche de déclaration d’effet indésirable et de signalement de grossesse 

 

Annexe E : Circuit de mise à disposition d’ATGAM 50 mg/ml solution à diluer pour perfusion 
dans le cadre d’ATU nominatives 
 
Annexe F : RCP d’ATGAM aux Etats-Unis  
 
Annexe G : The New England Journal of Medecine 2011;365:430-8 : Horse versus Rabbit Antithymocyte 
Globulin in Acquired Aplastic Anemia. 
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Annexe A : Note d’information thérapeutique destinée au prescripteur  
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NOTE D’INFORMATION THERAPEUTIQUE DESTINEE AU PRESCRIPTEUR   

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT 

ATGAM 50 mg/ml, solution à diluer pour perfusion  
sérum antilymphocytaire, sérum antithymocyte équin 

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE 

Chaque ml d'ATGAM contient 50 mg d’immunoglobuline équine stabilisée dans 0,3 moles de glycine jusqu’à l’obtention 
d’un pH d’environ 6,8. 
Une ampoule de 5 ml contient 250 mg de protéines. 
 
Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1. 

3. FORME PHARMACEUTIQUE 

Solution à diluer pour perfusion. 

4. DONNEES CLINIQUES 

4.1. Posologie et mode d'administration 

Posologie 

Les essais cliniques menés à l’appui de l’autorisation de mise sur le marché aux Etats-Unis et d’autres pays ont conduit à 
une posologie approuvée de 10 à 20 mg/kg/jour pendant 8 à 14 jours pour le traitement de l’aplasie médullaire. Un 
traitement supplémentaire, tous les 2 jours, allant jusqu’à 21 doses au total, peut être administré. 
  
Une étude récente (2011) réalisée par le NIH 1 a montré une augmentation significative de l’efficacité en terme de survie 
de l’association sérum antilymphocytaire (SAL) de cheval et de ciclosporine par rapport à l’association SAL de lapin et de 
ciclosporine. Dans cette étude, la posologie de SAL de cheval était de 40 mg/kg/jour pendant 4 jours associé à de la 
ciclosporine répartie en plusieurs prises quotidiennes, en ajustant les doses afin de maintenir des concentrations 
sanguines de 200 à 400 ng/ml. 
 
Cependant, le laboratoire  Pfizer ne possède pas de données de sécurité et d’efficacité à cette posologie.  
 
Mode d’administration  

Préparation de la solution  

Solution incolore à rosâtre ou brunâtre et pratiquement inodore. 
 
La préparation de la solution pour perfusion doit être réalisée dans des conditions stériles. 
 
- Inspecter visuellement la solution dans les flacons afin de vérifier l'absence de particules ou de décoloration. ATGAM 
étant à base de gammaglobuline, il peut être transparent ou légèrement opalescent, incolore, rosâtre ou brunâtre, et peut 
former un léger dépôt granuleux ou floconneux durant la conservation.  
 
- Ne pas agiter ATGAM (dilué ou non dilué), car cela peut provoquer un excès de mousse et/ou une dénaturation des 
protéines. 
 
- Prélever le volume d’ATGAM nécessaire et diluer le volume total dans une solution stérile de : 
- chlorure de sodium à 0,9 % solution injectable ; 
- ou glucose à 5 % solution injectable et chlorure de sodium à 0,225 % solution injectable ;  
- ou glucose à 5 % solution injectable et chlorure de sodium à 0,45 % solution injectable. 
 La concentration finale de la solution ne doit pas dépasser 4 mg de d’ATGAM par ml.  
 
Il n'est pas conseillé de diluer ATGAM dans une solution de glucose, car une faible concentration en sel peut provoquer 
une précipitation d’ATGAM.  
- Faire tourner doucement le récipient sur lui-même afin d'obtenir un mélange homogène.  
 

                                                 
1”Horse versus Rabbit Antithymocyte Globulin in Acquired Aplastic Anemia” New England Journal of Medicine  2011; 365 : 430-8 (annexe G et 
chapitre 4.8 de la note d’information thérapeutique) 
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En cas de dilution d’ATGAM pour perfusion intraveineuse dans un flacon de solution stérile, celui-ci doit être retourné de 
façon à ce que l’ATGAM non dilué ne soit pas au contact de l'air se trouvant à l'intérieur du flacon. 
 
 
Administration 
 
- La solution diluée doit être ramenée à température ambiante avant d'être perfusée.  
 
- ATGAM doit être administré par perfusion intraveineuse lente dans une dérivation vasculaire, une fistule artérioveineuse 
ou une veine centrale à grand débit à travers un filtre en ligne avec des pores de 0,2 à 1 micron de diamètre pour éviter 
l'administration de particules insolubles formées pendant la conservation. 
 
L'administration dans des veines à grand débit réduit au minimum le risque de phlébite et de thrombose.  
 
Ne pas perfuser une dose d'ATGAM en moins de 4 heures. 
 
Durant l'administration d'ATGAM, du matériel de réanimation doit toujours être disponible. 
 
Une surveillance étroite du patient doit être réalisée pendant tout le temps de la perfusion, à la recherche de signes de 
réaction allergique (voir rubrique 4.8). 

Population pédiatrique 
L'expérience chez l'enfant est limitée. ATGAM a été administré, sans effets indésirables, à un petit nombre d'enfants 
ayant subi une allogreffe rénale, ainsi qu'à des enfants souffrant d'aplasie médullaire, à des posologies comparables à 
celles utilisées chez l'adulte. 

4.2. Contre-indications 

- Hypersensibilité aux protéines équines ou à l’un des composants du médicament. 
- Infections aiguës ou chroniques qui contre-indiquent toute immunosuppression complémentaire. 
 
L'apparition d'une réaction systémique telle qu'une éruption cutanée généralisée, une tachycardie, une dyspnée, une 
hypotension artérielle ou une anaphylaxie, exclut toute nouvelle administration d'ATGAM. 
 

4.3. Mises en garde spéciales et précautions d'emploi 

Seuls les médecins ayant l'expérience du traitement des aplasies médullaires peuvent utiliser ATGAM. 
 
Le traitement par ATGAM doit être effectué sous surveillance médicale stricte en milieu hospitalier spécialisé pouvant 
assurer la mise en route des mesures médicales d’urgences nécessaires. 
 
Le traitement par ATGAM devra être arrêté en cas de symptômes d'anaphylaxie (tels qu’une éruption cutanée 
généralisée, une tachycardie, une dyspnée, une hypotension artérielle). 
 
Des cas d'anaphylaxie dont certaines d'évolution fatale ont été rapportés. En cas de survenue d'une réaction 
anaphylactique, la perfusion doit être immédiatement arrêtée et un traitement d'urgence approprié doit être instauré. 
 
ATGAM étant un immunosuppresseur habituellement administré en association avec des corticostéroïdes et des 
antimétabolites, les patients devront être surveillés étroitement pour déceler tout signe de leucopénie, de 
thrombocytopénie ou d'infection.  
Une thrombocytopénie peut être associée à l’administration d’ATGAM. Les patients recevant ATGAM pour le traitement 
d’aplasie médullaire peuvent avoir besoin d’une transfusion de plaquettes en prophylaxie afin de maintenir le taux de 
plaquettes. 

Plusieurs études semblent indiquer une augmentation de la fréquence d'infection à cytomégalovirus chez les patients 
traités par ATGAM. Dans une étude, il a été constaté que ce risque peut être réduit en diminuant la posologie des autres 
immunosuppresseurs devant être administrés en même temps qu'ATGAM. En cas d'infection, administrer rapidement le 
traitement correcteur approprié. Ce produit étant fabriqué avec des composants de sang humain et équin, il existe un 
risque de transmission d’agents infectieux, c'est-à-dire des virus et en théorie l’agent causal de la maladie de Creutzfeldt 
Jacob (CJD). Le médecin doit décider s'il faut poursuivre ou non le traitement par ATGAM, en fonction du tableau 
clinique. 
 
Les méthodes précises pour déterminer l’activité d’ATGAM n’ont pas été établies, par conséquent celle-ci pourrait 
potentiellement varier d’un lot à un autre.  
 
Test cutané 
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Avant de procéder à la première perfusion intraveineuse d'ATGAM au patient, il est fortement conseillé de lui administrer 
une injection intradermique de 0,1 ml d'ATGAM dilué (5 µg IgG de cheval) dans du chlorure de sodium (1:1000 v/v) 
parallèlement à une injection témoin de chlorure de sodium. 
Utiliser uniquement une solution diluée extemporanément pour le test cutané.  
 
Une surveillance du patient, et du test cutané doit être effectué toutes les 15 à 20 minutes pendant l’heure qui suit 
l’injection intradermique. Une réaction locale de 10 mm ou plus avec formation d’une papule ou d’un érythème ou des 2, 
avec ou sans formation d’un pseudopode et des démangeaisons ou un gonflement local marqué doivent être considérés 
comme un test positif. 
En cas de réaction locale positive au test cutané, le rapport bénéfice-risque doit être soigneusement évalué. Si le 
traitement par ATGAM doit être administré alors l’établissement hospitalier doit disposer de soins intensifs disponibles 
immédiatement et en présence d'un médecin connaissant bien le traitement des réactions allergiques mettant en jeu le 
pronostic vital du patient. 
La valeur prédictive de ce test n’a pas été  prouvée cliniquement et des réactions allergiques à ATGAM peuvent survenir 
malgré un test cutané négatif.  

 

L'apparition d'une réaction systémique telle qu'une éruption cutanée généralisée, une tachycardie, une dyspnée, 
une hypotension artérielle ou une anaphylaxie, exclut toute nouvelle administration d'ATGAM. 
 

Risque de transmission d'agents infectieux 
Le procédé de fabrication de ces immunoglobulines équines fait intervenir des produits d'origine humaine. Les mesures 
habituelles de prévention du risque de transmission d'agents infectieux par les produits d'origine humaine comprennent 
une sélection soigneuse de la matière première ainsi que la mise en œuvre dans le procédé de fabrication d'étapes 
efficaces pour l'inactivation/élimination virale. 
Cependant, le risque de transmission d'agents infectieux ne peut pas être totalement exclu. Ceci s'applique également 
aux virus inconnus ou émergents ou autres types d'agents infectieux. 
Les mesures prises sont considérées comme efficaces pour les virus enveloppés tels que le VIH, le VHB et le VHC, et 
pour le virus non enveloppé VHA. 
Les mesures prises peuvent être d'efficacité limitée vis-à-vis des virus non-enveloppés tels que le parvovirus B19. 
L'infection par le parvovirus B19 peut être sévère chez le fœtus et chez les personnes atteintes de certains types 
d'anémies ou d'un déficit immunitaire. 
Il est fortement recommandé, dans le cadre de la traçabilité du produit, d'enregistrer le nom du patient et le numéro de lot 
du produit à chaque administration d’ATGAM. 

4.4. Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions 

La réduction de la dose d'un corticostéroïde ou d'un autre immunosuppresseur peut faire apparaitre certaines réactions 
masquées liées à ATGAM. Dans ces conditions, il faut exercer une surveillance étroite du patient durant le traitement par 
ATGAM.  

4.5. Grossesse et allaitement 

Grossesse: 
En l’absence d’étude, ATGAM  ne doit pas être utilisé chez la femme enceinte sauf si le bénéfice attendu est supérieur 
aux risques encourus par le foetus. 
 
Allaitement: 
En l’absence d’étude sur le passage d’ATGAM dans la lait maternel, les femmes ne doivent pas allaiter pendant le 
traitement. 
 

4.6. EFFETS INDESIRABLES [à la posologie de 10 à 20 mg/kg/jour (posologie de l’AMM aux US)] 

Essais cliniques dans l’aplasie médullaire 

Lors des essais cliniques menés dans le traitement des anémies aplasiques, les patients ont également reçu des 
thérapies d’appoint (transfusions, corticostéroïdes, antibiotiques, antihistaminiques). 

Dans ces essais, la plupart des patients ont présenté une fièvre et des réactions cutanées. D’autres effets indésirables 
sévères ont été rapportés : frissons (50 %), arthralgie (50 %), céphalées (16,7 %), myalgie (10 %), nausées (6,7 %), 
douleurs thoraciques (6,7 %), phlébite (5 %). 

Les réactions suivantes ont été rapportées chez au moins 1 patient et chez moins de 5 % des patients :  

transpiration profuse, raideur articulaire, œdème périorbitaire, douleurs, œdème, douleurs musculaires, vomissements, 
agitation / léthargie, apathie, étourdissements, convulsions, diarrhée, bradycardie, myocardite, trouble du rythme 
cardiaque, hépatosplénomégalie, encéphalite ou encéphalopathie post-virale, hypotension, insuffisance cardiaque 
congestive, hypertension, brûlures palmo-plantaires, douleurs plantaires, lymphadénopathie, lymphadénopathie cervicale 
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postérieure, ganglions douloureux, épanchement pleural bilatéral, détresse respiratoire, réaction anaphylactique, et 
protéinurie. 

Des anomalies des tests de la fonction hépatique (ASAT, ALAT, phosphatases alcalines) et de la fonction rénale 
(créatinine sérique) ont été observées dans d’autres études menées chez des patients souffrant d'aplasie médullaire et 
d'autres anomalies hématologiques. 

Dans des essais cliniques menés dans d’autres indications, des signes cliniques et des résultats de laboratoire de la 
maladie sérique ont été décelés chez la majorité des patients 
 
Expérience post commercialisation (USA) 
 
Pendant un suivi de pharmacovigilance d’environ 5 ans, les fréquences de réactions indésirables signalées de façon 
spontanée étaient les suivantes : fièvre (51 %), frissons (16 %), thrombocytopénie (30 %), leucopénie (14 %), éruption 
cutanée (27 %), infection systémique (13 %). 
 
Effets rapportés à une fréquence de 5 à 10 % : anomalies des tests de la fonction rénale, symptômes apparentés à 
ceux de la maladie sérique, dyspnée ou apnée, arthralgies, douleur thoracique, du dos ou des flancs, diarrhée, nausées 
et/ou vomissements. 
 
Effets rapportés à une fréquence inférieure à 5 % : hypertension artérielle, infection à Herpès simplex, douleur, 
œdème ou rougeur au point de perfusion, éosinophilie, céphalées, myalgie ou douleur dans les jambes, hypotension, 
anaphylaxie, tachycardie, œdème, infections localisées, malaises, convulsions, hémorragie ou perforation gastro-
intestinale, thrombose veineuse profonde, douleur bucco-pharyngée, hyperglycémie, insuffisance rénale aiguë, 
anomalies des tests de la fonction hépatique, confusion ou désorientation, toux, neutropénie ou granulocytopénie, 
anémie, thrombophlébite, étourdissements, douleur gastrique ou épigastrique, lymphadénopathie, œdème pulmonaire ou 
insuffisance cardiaque, douleur abdominale, épistaxis, vascularite, aplasie médullaire ou pancytopénie, mouvements 
involontaires anormaux ou tremblements, rigidité, hypersudation, laryngospasme/œdème laryngé, hépatite virale, 
évanouissement, hypertrophie ou rupture du rein, paresthésie, thrombose de l'artère rénale. 
 

4.7. Surdosage 

ATGAM est une substance d’origine biologique et la dose maximale tolérée peut varier d'un patient à un autre du fait de 
son mode d'action. Jusqu'à présent, la plus forte dose unitaire quotidienne administrée à un patient ayant subi une 
transplantation rénale était de 7000 mg, à la concentration d'environ 10 mg/ml de solution de chlorure de sodium. Chez 
ce patient, l’administration d’ATGAM n’a été associée à aucun signe d'intoxication aiguë. 
 

Le plus grand nombre de doses (10 à 20 mg/kg/dose) pouvant être administrées à un patient n'a pas encore été 
déterminé. Certains patients ayant subi une transplantation rénale ont reçu jusqu’à 50 doses en 4 mois, et d'autres ont 
été traités selon le schéma de 21 doses sur 28 jours, suivi de 3 cycles supplémentaires, pour le traitement du rejet aigu. 
La fréquence des manifestations toxicologiques n'était pas plus élevée avec ces schémas posologiques. 

 

4.8. Données cliniques 

 
Une étude récente (2011) publiée dans le New England Journal of Medicine ”Horse versus Rabbit Antithymocyte Globulin 
in Acquired Aplastic Anemia" Scheinberg et. al a montré une augmentation significative en termes de survie de 
l’association de sérum antilymphocytaire (SAL) de cheval à la posologie de 40 mg/kg/jour pendant 4 jours associé à 10 
mg/kg/jour de ciclosporine et de ciclosporine par rapport à l’association sérum antilymphocytaire de lapin et ciclosporine. 
 
Cette étude a inclus 60 patients dans chaque bras SAL de lapin et SAL de cheval permettant de détecter une différence 
de 25% sur le critère principal. Le critère principal était la réponse hématologique au 6ème mois, telle que définie sur la 
numération sanguine. Une différence importante inattendue a été observé au 6ème mois en faveur du SAL de cheval : 
(68% ; intervalle de confiance à 95% 56 à 80) versus SAL de lapin (37%, intervalle de confiance à 95% 24-49 ; p<0.001). 
La survie à 3 ans était également significativement améliorée dans le groupe SAL de cheval : taux de survie de 96% 
(IC95% 90 à 100) pour le SAL de cheval versus 76% (IC95% 61 à 95 ; p=0.04) lorsque les données sont censurées à la 
date de greffe de cellules souches hématopoïétiques et 94% (IC95% 88 à 100) pour le SAL de cheval versus 70% 
(IC95% 56 à 86 ; p=0 .008) lorsque les données à la date de greffe de cellules souches hématopoïétiques ne sont  pas 
censurées. 
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5. DONNEES PHARMACEUTIQUES 

5.1.      Liste des excipients 

Glycine, eau pour préparation injectable, hydroxyde de sodium et acide chlorhydrique pour l’ajustement du pH.  

5.2.      Incompatibilités 

Il n'est pas conseillé de diluer ATGAM dans une solution de glucose, car une faible concentration en sel peut provoquer 
une précipitation d’ATGAM.  
Les solutions pour perfusion fortement acides peuvent également contribuer à l'instabilité physique d’ATGAM au fil du 
temps. 

5.3. Durée de conservation 

36 mois. 

Après dilution : La solution diluée est stable pendant une période allant jusqu'à 24 heures si elle est conservée au 
réfrigérateur.  
 

5.4. Précautions particulières de conservation 

A conserver au réfrigérateur entre 2 et 8 °C.  
Ne pas congeler.  
Protéger les ampoules de la lumière en les conservant dans leur emballage. 

5.5. Nature et contenu de l'emballage extérieur 

1 boite : 5 ampoules de 5 ml contenant chacune 250 mg d’immunoglobuline.  
 

Conditions de prescription et de délivrance 
 
Réservé à l’usage hospitalier 

Prescription réservée aux spécialistes en hématologie. 
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ANNEXE B Note d’information destinée au patient 
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Dans le cas où le patient serait dans l'incapacité de prendre connaissance de cette information, 

celle-ci sera donnée à son représentant légal ou, le cas échéant, à la personne de confiance qu’il a 

désignée. 
 

 

A remettre au patient, avant toute prescription  
 

AUTORISATION TEMPORAIRE D’UTILISATION (ATU) 
 

ATGAM® 50 mg/ml, solution à diluer pour perfusion  
(sérum antilymphocytaire, sérum antithymocyte équin) 

 
Votre médecin vous a proposé un traitement par ATGAM 50 mg/ml, solution à diluer pour perfusion.  
 
Cette note a pour but de vous informer afin de vous permettre d’accepter le traitement qui vous est proposé en toute 
connaissance de cause. Il est indispensable que vous lisiez attentivement la notice dont le texte est reproduit ci-
après. 
Il est important que vous indiquiez à votre médecin ou à votre pharmacien si vous prenez ou si vous avez pris récemment 
un autre médicament, même s’il s’agit d’un médicament délivré sans ordonnance. 
 
ATGAM 50 mg/ml, solution à diluer pour perfusion est disponible dans le cadre d’une Autorisation Temporaire 
d’Utilisation (ATU) nominative en vue de sa mise à disposition précoce en France avant sa mise sur le marché. Ce 
médicament n’ayant pas encore d’Autorisation de Mise sur le Marché (AMM), son utilisation est soumise à une procédure 
de surveillance étroite par l’Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (Afssaps), concernant 
notamment les effets gênants qu’il peut provoquer.  

La note d’information suivante est basée sur l’expérience et l’autorisation de mise sur le marché américaine 
d’ATGAM.  
 

Votre médecin pourra éventuellement être amené à interrompre ce traitement à tout moment, pour des raisons 
d’inefficacité ou d’intolérance. 

 
Confidentialité 
 
Votre médecin devra remplir des documents qui permettront de recueillir des informations notamment sur la sécurité 
d’emploi d’ATGAM 50 mg/ml, solution à diluer pour perfusion lors de votre traitement. Toutes ces informations 
confidentielles seront transmises au laboratoire Pfizer et pourront faire l’objet d’un traitement informatisé. Sur tout courrier 
vous concernant, vous ne serez identifié que par les trois premières lettres de votre nom et les deux premières lettres de 
votre prénom ainsi que votre date de naissance. Les informations seront régulièrement transmises à l’Afssaps qui assure 
une surveillance nationale de l’utilisation d’ATGAM 50 mg/ml, solution à diluer pour perfusion avec l’aide du Centre 
Régional de Pharmacovigilance (CRPV) de Toulouse en charge du suivi national. 
 
En application de la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 modifiée dite loi « Informatique et Libertés », vous pouvez à tout 
moment avoir accès, par l’intermédiaire de votre médecin, aux informations informatisées vous concernant et vous 
pourrez user de votre droit de rectification auprès de lui.  
Bien sûr, votre décision d’accepter un traitement par ATGAM 50 mg/ml, solution à diluer pour perfusion est totalement 
libre et vous pouvez refuser le traitement si vous le souhaitez. 
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Ce médicament n’ayant pas encore d’Autorisation de Mise sur le marché (AMM), son 
utilisation est soumise à Autorisation Temporaire d’Utilisation et à une procédure de 
surveillance étroite par l’Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé 
(Afssaps), concernant notamment les effets gênants qu’il peut provoquer. 
 
- Lisez attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament : elle contient des informations importantes 
sur votre traitement. 
- Si vous avez des questions, si vous avez un doute, demandez plus d’informations à votre médecin ou 
votre pharmacien. 
- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais à quelqu’un d’autre, même en 
cas de symptômes identiques. 
- Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire 

 

ATGAM 50 mg/ml, solution à diluer pour perfusion  

sérum antilymphocytaire, sérum antithymocyte équin 

 

Dans cette notice :  

1. Qu'est-ce que ATGAM 50 mg/ml, solution à diluer pour perfusion et dans quel cas est-il utilisé ? 
2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre ATGAM 50 mg/ml, solution à diluer pour perfusion ? 
3. Comment prendre ATGAM 50 mg/ml, solution à diluer pour perfusion ? 
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ? 
5. Comment conserver ATGAM 50 mg/ml, solution à diluer pour perfusion ? 
6. Informations supplémentaires. 

1. QU’EST-CE QUE ATGAM 50 mg/ml, solution à diluer pour perfusion ET DANS QUELS CAS EST-IL 
UTILISE ? 

ATGAM est une immunoglobuline de cheval qui diminue artificiellement votre réponse immunitaire (immunosuppression). 

ATGAM est indiqué dans le traitement de l’aplasie médullaire. L’aplasie médullaire est une incapacité de la moelle 
osseuse à produire normalement les cellules sanguines (globules rouges, globules blancs et plaquettes).  

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE ATGAM 50 mg/ml, 
solution à diluer pour perfusion ? 

Ne prenez jamais ATGAM 50 mg/ml, solution à diluer pour perfusion : 

 Si vous avez une infection aiguë ou chronique qui empêcherait toute immunosuppression supplémentaire (dans 
la mesure où ATGAM diminue la capacité de votre corps à combattre les infections). 

 Si vous présentez une allergie aux protéines de cheval ou à l'un des composants d’ATGAM  

 Si vous avez eu une réaction généralisée telle qu'une éruption cutanée généralisée, une tachycardie 
(augmentation du rythme cardiaque), une dyspnée (difficulté à respirer), une hypotension artérielle (diminution de 
la pression artérielle) ou une anaphylaxie (réaction allergique généralisée) lors de l’administration précédente 
d’ATGAM. 

 
Faites attention avec ATGAM 50 mg/ml, solution à diluer pour perfusion : 

ATGAM doit être utilisé sous surveillance médicale stricte en milieu hospitalier spécialisé. 
 
Veuillez indiquer à votre médecin si vous avez déjà eu une réaction allergique à des animaux ou à d'autres médicaments. 
Le médecin vous surveillera étroitement et arrêtera le traitement en cas de signes d'une réaction allergique à Atgam. 
 
Test cutané 
 
Avant de procéder à la première perfusion intraveineuse, votre médecin pourra être amené à réaliser une injection 
intradermique d'ATGAM dilué dans du chlorure de sodium parallèlement à une injection témoin de chlorure de sodium. 
Ce test permet de vérifier si vous êtes allergique à l'un des composants d’ATGAM et d’identifier les patients à haut risque 
de faire une réaction allergique généralisée (anaphylaxie). 
 
Vous serez ensuite surveillé toutes les 15 à 20 minutes pendant l’heure qui suit l’injection intradermique. En cas de 
réaction locale positive au test cutané (réaction locale de 10 mm ou plus), votre médecin discutera avec vous de la 
possibilité d’envisager une alternative thérapeutique  
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Cependant, des réactions allergiques telles qu’une réaction allergique généralisée ou une allergie peuvent survenir après 
l'injection chez des patients malgré un test cutané négatif.  

Si le traitement par ATGAM est jugé approprié malgré un test cutané positif localement, le traitement doit être effectué 
dans un établissement hospitalier disposant de soins intensifs disponibles immédiatement et en présence d'un médecin 
connaissant bien le traitement des réactions allergiques mettant en jeu le pronostic vital. 
 
Vous serez surveillés attentivement pendant tout le traitement par ATGAM en raison de la possibilité de survenue de 
réactions allergiques. 
 
 L'administration sera immédiatement et définitivement arrêtée en cas de survenue d'une réaction allergique 
généralisée. En cas de choc (malaise soudain et chute de la tension artérielle), le traitement symptomatique de 
l'état de choc devra être instauré. 
 

La possibilité de transmission des maladies infectieuses avec ATGAM ne peut être exclue avec les médicaments dérivés 
ou purifiés des éléments de sang humain. ATGAM est fabriqué à partir de tissus d'origine humaine et animale. Le risque 
de transmission est réduit lors de la fabrication par la sélection et une analyse du tissu et des procédures d'inactivation et 
d’élimination des virus. Cependant, il existe toujours un faible risque de transmission des maladies infectieuses. 

Utilisation chez les enfants  

L'expérience chez l'enfant est limitée. La sécurité d’emploi et l’efficacité d’Atgam chez les enfants âgés de moins de 18 
ans n’ont pas été établies. 
 

Prise d'autres médicaments 

La réduction de la dose d'un corticostéroïde ou d'un autre immunosuppresseur peut faire apparaitre certaines réactions 
masquées à ATGAM. Dans ces cas, votre médecin vous surveillera étroitement pendant le traitement.  

 
Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un médicament obtenu sans ordonnance, 
parlez-en à votre médecin 

Grossesse et allaitement 

Grossesse  
ATGAM n’a pas été étudié chez la femme enceinte. Aussi, l'administration d'ATGAM chez la femme enceinte n’est pas 
recommandée.  
 
Allaitement  
Le passage dans le lait maternel n’a pas été étudié. Vous ne devez pas allaiter pendant le traitement. 
 

3. COMMENT UTILISER ATGAM 50 mg/ml, solution à diluer pour perfusion ? 

 
Votre médicament vous sera administré par un médecin ou une infirmière dans un hôpital.  
Atgam est administré à travers un tube en plastique (un cathéter) directement dans votre circulation sanguine (perfusion 
intraveineuse) sur une période d'au moins 4 heures.  
 
La dose que l'on vous donne est variable et dépend de votre poids. 

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ? 

Comme tous les médicaments, ATGAM 50 mg/ml, solution à diluer pour perfusion est susceptible d’entrainer des effets 
indésirables, bien que tout le monde n’y soit pas sujet. 
 
Veuillez immédiatement informer votre médecin si vous avez: 

 une apparition d'éruptions cutanées qui vous démangent 
 une difficulté à respirer 
 des douleurs à l'estomac 
 un gonflement du visage, de la bouche ou de la gorge 

Il peut s'agir de signes d'une réaction allergique susceptibles de menacer le pronostic vital. 
 
Les réactions indésirables les plus fréquemment rapportées chez les patients inclus dans les essais cliniques ont été : la 
fièvre, des frissons, des éruptions cutanées, des douleurs articulaires (arthralgies) et taux anormalement bas de 
plaquettes dans le sang (thrombocytopénie).  
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Certains effets indésirables peuvent survenir sans que leur fréquence puisse être déterminée 

 infection, encéphalite, réactivation de l'herpès virus 

 taux sanguin anormalement bas des globules blancs (leucopénie), atteinte des ganglions lymphatiques 
(lymphadénopathie), 

 réaction allergique (maladie sérique), réaction allergique généralisée (anaphylaxie), 

 anxiété, 

 maux de tête, vertiges, sensation cutanée anormale (paresthésies), convulsions 

 douleurs thoraciques, accélération du rythme cardiaque (tachycardie), 

 diminution de la pression artérielle (hypotension), thrombophlébite périphérique (caillot qui obstrue une veine), 
augmentation de la pression artérielle (hypertension), œdèmes, thrombose de l'artère du rein (formation d’un 
caillot qui obstrue un vaisseau sanguin) 

 difficulté à respirer (dyspnée), œdème pulmonaire, présence de liquide entre le poumon et la membrane 
entourant le poumon (épanchements pleuraux) 

 nausées, vomissements, diarrhée, inflammation de la bouche (stomatite), douleur de l’estomac ou hoquet, 
contracture involontaire du larynx (laryngospasme), 

 éruption cutanée, urticaire, démangeaisons, sueurs nocturnes, œdème périorbitaire, nécrose épidermique 
toxique, mal au dos  

 fièvre, frissons, douleur au site de perfusion, faiblesse, malaise 

 tests anormaux de la fonction hépatique et de la fonction rénale, taux anormalement élevé de sucre dans le sang 
(hyperglycémie), présence de protéines dans les urines (protéinurie) 

 

Si l'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette 
notice, veuillez en informer immédiatement votre médecin. 

 

Vous pouvez également déclarer : 
- les effets indésirables que vous-même ou votre entourage, suspecte d’être liés à l’utilisation d’un ou plusieurs 
médicaments, y compris lors de la grossesse ou de l’allaitement,  
- les mésusages, abus ou erreurs médicamenteuses  (avérés ou  potentiels). mentionnés dans cette notice, veuillez en 
informer votre médecin ou votre pharmacien.  
 
Comment déclarer ?  
 
Le plus tôt possible, après la survenue du ou des effets indésirables, à l'aide du Guide d'utilisation : 
- compléter le plus tôt possible, après la survenue du ou des effets indésirables, le formulaire de signalement-patient 
d’effets indésirables susceptibles d’être liés au médicament   
- transmettre au Centre Régional de Pharmacovigilance (CRPV) dont vous dépendez géographiquement et dont les 
coordonnées sont indiquées sur le formulaire. 
 

5. COMMENT CONSERVER ATGAM 50 mg/ml, solution à diluer pour perfusion ? 

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants. 
 
Ne pas utiliser ATGAM 50 mg/ml, solution à diluer pour perfusion après la date de péremption mentionnée sur la boîte. 
La date d’expiration fait référence au dernier jour du mois. 
 
A conserver au réfrigérateur entre 2 et 8 °C. Ne pas congeler. A conserver dans son conditionnement initial à l’abri de la 
lumière. 
 
La solution diluée est stable pendant une période allant jusqu'à 24 heures si elle est conservée au réfrigérateur (incluant 
la durée de perfusion).  
 

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES 

Que contient ATGAM 50 mg/ml, solution à diluer pour perfusion ? 

                                                 
 ces documents sont disponibles sur le site de l’afssaps : www.afssaps.fr 
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La substance active est : le sérum antilymphocytaire, sérum antithymocyte de cheval. Une ampoule de 5 ml contient 
250 mg de protéines. 
 

Les excipients sont : Glycine, eau pour préparation injectable, hydroxyde de sodium (E524) et acide chlorhydrique 
(E507) pour l’ajustement du pH.  

 

Qu’est ce que ATGAM 50 mg/ml, solution à diluer pour perfusion et contenu de l’emballage extérieur ? 

Atgam est une solution protéinique aqueuse, transparente ou légèrement opalescente. Elle peut apparaitre incolore à 
rosâtre ou brunâtre, et pratiquement inodore. 
 
Une boite contient 5 ampoules de 5 ml de solution à diluer pour perfusion.  
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Formulaire de signalement-patient  
d’effets indésirables susceptibles d’être liés à un médicament : 

guide d’utilisation 
 
Vous avez pris un ou plusieurs médicaments et vous pensez que l’un d’entre eux peut être à l’origine 
d’une réaction non voulue (effet indésirable), pendant ou après votre traitement. 
L’Afssaps a mis en place un formulaire, pour vous permettre de signaler cet effet indésirable et 
d’indiquer toutes les informations qui seront  nécessaires pour  son évaluation. Ce guide vous aidera 
à remplir le mieux possible ce formulaire. Une fois rempli, vous devrez l’envoyer au Centre Régional 
de Pharmacovigilance (CRPV) dont vous dépendez géographiquement, et dont les coordonnées sont 
indiquées à la fin du formulaire. 
Il est indispensable que l’Afssaps et le réseau des CRPV puissent avoir accès à l’ensemble des 
données médicales vous concernant pour procéder à une évaluation du lien entre le médicament et 
l’effet indésirable que vous avez constaté. Aussi, il est important que vous puissiez joindre à ce 
formulaire tous documents permettant de compléter votre signalement (comptes rendus 
d’hospitalisation, examens complémentaires...), sachant qu’ils seront utilisés dans le respect de la 
confidentialité. 
Il est toutefois possible que ce que vous pensez être un effet indésirable soit en fait un nouveau 
symptôme de votre maladie, susceptible de modifier le diagnostic ou de nécessiter une modification 
de votre prise en charge. Dans tous les cas, nous vous encourageons à vous rapprocher de votre 
médecin pour qu’il vous examine et, le cas échéant, qu’il fasse lui-même la déclaration de l’effet 
indésirable. Vous pouvez également vous adresser à votre pharmacien afin qu’il déclare l’effet 
indésirable ou qu’il vous aide à remplir ce formulaire. De même, si vous le souhaitez, vous pouvez 
prendre contact avec une association de patients agréée.  
 

1- Informations sur le(s) médicament(s) suspecté(s) 
 

Donnez des informations aussi précises et complètes que possible. 
 - Nom du médicament suspecté : 
Précisez le nom exact et complet du médicament que vous avez pris, tel qu’indiqué sur l’emballage, ainsi que 
son dosage et la forme sous laquelle il se présente (comprimé, sirop, suppositoire, poudre pour solution 
buvable etc.). 
Si le nom est incomplet, faux, illisible ou inconnu, il ne sera pas possible d’évaluer le lien entre l’effet 
indésirable et le médicament. Le signalement ne sera pas pris en compte.  
 - N° de lot :  
Il s’agit d’un numéro figurant sur l’emballage du médicament, généralement à côté de la date de péremption, 
et qui permet de suivre le produit de sa fabrication jusqu’à son utilisation.  
 - Mode d’utilisation et dose utilisée :  
Il est nécessaire d’indiquer la façon dont vous avez utilisé le médicament (médicament avalé, injecté, appliqué 
sur la peau, instillé dans l’œil…) ainsi que la posologie (par exemple, dose utilisée et nombre de prises par 
jour). Ceci, même s’il ne s’agit pas des conditions habituelles d’utilisation du médicament indiquées dans la 
notice ou prescrites par votre médecin. 
 - Dates de traitement : début et fin d’utilisation 
Ces dates permettent d’estimer la durée d’utilisation du médicament. Certains effets indésirables ne se 
manifestent parfois qu’après une certaine durée de traitement. Si vous ne vous souvenez plus des dates 
exactes, mentionnez a minima la durée d’utilisation. 
 - Motif de l’utilisation : 
Indiquez la raison (nature de la maladie, simple symptôme ou mesure de prévention) pour laquelle vous avez 
pris ce médicament. 
 - Autres médicaments/produits (compléments alimentaires, phytothérapie…)  utilisés dans la 
période précédant la survenue de l’effet indésirable, qu’il s’agisse de médicaments pris ponctuellement ou 
tous les jours, de médicaments prescrits par un médecin, de médicaments/produits achetés de votre propre 
initiative ou qui étaient déjà dans votre armoire à pharmacie. 
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Il est important de les citer parce que :  
 l’interaction entre deux médicaments ou un médicament et un complément alimentaire est parfois à 

l’origine d’un effet indésirable ; 
 le médicament suspecté n’est pas forcément le produit réellement responsable, même si celui-ci a déjà 

été incriminé pour les mêmes effets indésirables ;  
 la connaissance des traitements que vous suivez permet également de mieux connaître votre état de 

santé général, ce qui est un paramètre important pour comprendre un effet indésirable. 
 

2- Description de l’effet indésirable 
 

- Utilisez l’encadré pour décrire les manifestations ressenties et leur évolution (par exemple : diminution, 
aggravation, disparition ou persistance). Efforcez-vous d’être très descriptif (exemple : des tâches rouges sur 
la peau, des démangeaisons, des fourmillements, des picotements etc.) ; ne désignez pas les manifestations 
par des termes médicaux ou sous la forme d’un diagnostic médical  SAUF si le diagnostic a été clairement 
posé par votre médecin (exemple : ne dites pas que « vous avez eu un eczéma » si le médecin n’a pas donné 
ce diagnostic et même si vous pensez qu’il s’agit bien de cela.). Outre l’effet indésirable, il faut aussi décrire 
ses conditions de survenue (progressivement, du jour au lendemain, après le repas etc.), les soins effectués 
pour le soulager, l’évolution etc. en étant si possible précis sur le déroulement des effets dans le temps.  
Il est recommandé, si vous le pouvez, de joindre au formulaire de signalement  tout élément supplémentaire 
permettant de compléter le signalement  (comptes rendus d’hospitalisation, examens complémentaires...). 
- Indiquez la date de survenue de l’effet indésirable 
Il est important d’apprécier le délai entre l’administration du médicament et l’apparition des premières 
manifestations de l’effet indésirable. C’est pourquoi il vous est ensuite demandé d’indiquer le délai entre la 
première utilisation du médicament et la survenue de l’effet indésirable, ou bien, si vous aviez déjà arrêté le 
traitement lorsque l’effet indésirable est apparu, le délai entre la dernière utilisation du médicament et la 
survenue de l’effet indésirable. 
- Durée de l’effet indésirable et évolution 
L’évolution de l’effet indésirable est aussi un critère permettant de juger la responsabilité d’un médicament 
dans la survenue d’un effet indésirable. Il est donc utile de mentionner la durée des manifestations et leur 
évolution. Il est également important de signaler si vous avez arrêté le médicament ou non, et l’évolution 
constatée après l’éventuel arrêt du médicament (s’il s’agit d’un médicament que vous devez prendre tous les 
jours, n’arrêtez pas votre traitement sans consulter votre médecin). 
- Conséquences sur la vie quotidienne 
Il est également utile que vous précisiez si l’effet indésirable a eu des conséquences sur votre capacité à 
gérer vos tâches quotidiennes, à travailler, à sortir de chez vous, à mener une vie sociale normale etc. 
- Si la personne présentant l’effet indésirable est un nouveau-né : 
L’effet indésirable peut être lié à un médicament administré au nouveau-né lui-même ou utilisé par sa mère 
pendant la grossesse, ou encore lors de l’allaitement. Il est nécessaire de préciser dans quel cas de figure 
l’enfant a été exposé afin de réaliser une analyse adéquate. 
 

3- Coordonnées de la personne ayant présenté l’effet indésirable et, le cas échéant, de la 
personne signalant l’effet indésirable (si le patient ne le signale pas lui-même) 

 
Afin de recueillir les informations complémentaires nécessaires à la validation du signalement, vous devez 
indiquer vos nom et prénom. Néanmoins, sachez que ceux-ci seront considérés comme confidentiels et que 
seuls vos initiales, âge et sexe seront enregistrés dans la base de données nationale. Ces informations 
serviront uniquement à vous contacter si besoin (exemple : informations manquantes) ou à vous identifier 
auprès du professionnel de santé dont vous aurez indiqué les coordonnées. Dans cette perspective, votre 
date de naissance ou votre âge, votre sexe, ainsi que votre code postal, sont des informations indispensables. 
 

4- Coordonnées du médecin ayant constaté l’effet indésirable, du médecin traitant de la personne 
ayant présenté l’effet indésirable ou encore de tout autre professionnel de santé pouvant 
confirmer la survenue de l’effet indésirable 

 
Si le médecin qui a prescrit le médicament suspecté n’est pas le même que celui qui a pris en charge l’effet 
indésirable, ce sont les coordonnées de ce dernier qu’il faut donner en priorité. 
Les coordonnées du professionnel de santé sont également considérées comme confidentielles et ne sont 
donc pas enregistrées dans la base de données nationale. 
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Date : |__|__|__|__|__|__| 

        
 

 
    

 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
M
E
D

ICAMENT SUSPECTE 1 

 

Nom N° lot  

Mode d’utilisation 
(voie nasale, 

application sur la 
peau…) 

Dose 
utilisée 

/jour  

Début 
d’utilisation 
(jj/mm/aa) 

Fin 
d’utilisation 
(jj/mm/aa) 

Motif de l’utilisation 

       

AUTRE(S) MEDICAMENT(S) UTILISE(S) SIMULTANEMENT 1 

       

       

       

1 : si vous utilisez d’autres médicaments, vous pouvez continuer la liste sur une feuille annexe 
 
 

EFFET(S) INDESIRABLE(S) 
 

Description de l’effet indésirable et de son évolution : 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Ce formulaire est destiné à recueillir des informations sur tout effet indésirable (c’est-à-dire toute 
manifestation nocive non voulue), que vous suspectez d’être lié à la prise d’un médicament.  

 Il est fortement recommandé de vous rapprocher du professionnel de santé qui a prescrit ou conseillé le 
médicament, ou encore de celui qui a constaté l’effet indésirable, ceci pour l’informer de votre démarche et, le 
cas échéant, qu’il puisse confirmer l’effet indésirable et vous conseiller sur la conduite à tenir. 

 Pour que votre signalement puisse être pris en compte, il est indispensable que soient indiqués au minimum 
le nom du médicament suspecté, la nature de l’effet indésirable, ainsi que l’âge, le sexe et le code postal de la 
personne ayant présenté ledit effet. 

 Vous pouvez remplir cette fiche, vous-même directement ou via une association de patients, et l’adresser au 
Centre Régional de Pharmacovigilance (CRPV) dont vous dépendez géographiquement (coordonnées au 
verso).  

 Afin que votre signalement puisse être évalué au mieux, il est important d’y joindre toute copie de pièce 
médicale se rapportant à  l’effet indésirable (résultats d’examens, compte rendu d’hospitalisation etc.).  

 Il est important d’indiquer au verso de cette fiche les coordonnées du professionnel de santé, que le CRPV, s’il 
le juge utile, pourra contacter pour obtenir des informations médicales complémentaires nécessaires au 
traitement de votre signalement. 

 SIGNALEMENT-PATIENT 
D’EFFET(S) INDESIRABLE(S)  

LIE(S) A UN MEDICAMENT 

Conformément aux articles 34 et 38 à 43 de la Loi n°78-17 du 6 
janvier 1978 relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés, les 
CRPV et l’Afssaps veilleront à préserver la confidentialité des 
données mentionnées sur cette fiche. Par ailleurs, toute personne 
concernée par ce signalement dispose, auprès du CRPV 
territorialement compétent, d’un droit d’accès lui permettant d’avoir 
connaissance de la totalité des informations saisies la concernant et de 
corriger d’éventuelles données inexactes, incomplètes ou équivoques. 
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Date des 1ers symptômes de l’effet indésirable (jj/mm/aa) |__|__|__|__|__|__|__|__|  
 
Délai d’apparition : après la 1ère utilisation du produit suspecté :…….… minutes / heure(s) / jour(s) / mois / an(s) 
         (Barrer les mentions inutiles) 

ou après  la dernière utilisation :……………….  minutes / heure(s) / jour(s) /  mois / an(s) 
        (Barrer les mentions inutiles) 
Durée de l’effet indésirable :……………….   minutes / heure(s) / jour(s) /  mois / an(s) 
        (Barrer les mentions inutiles) 
 
Evolution :   Guérison Si oui, préciser la date : |__|__|__|__|__|__|__|__|         Séquelles        Non rétabli      Autre : …………… 
 
Conséquences sur la vie quotidienne (arrêt de travail, impossibilité de sortir de chez soi,…) :  

 NON              OUI ; préciser :…………………………………………………….. 
 

S’il s’agit d’un nouveau-né, le médicament a été pris :  
 par le nouveau-né    par la mère durant la grossesse     par la mère lors de l’allaitement 

 

PERSONNE AYANT PRESENTE L’EFFET INDESIRABLE 
 

Nom : …………………………………………….........        Prénom :…………………………………………….....  
Date de naissance : |__|__|__|__|__|__| (jj/mm/aa)                    Age : |__|__|__|an(s)            Sexe :  M    F 
Adresse :………………………………………………………………………………………..................................  
Code Postal : |__|__|__|__|__|    Commune :……………………………………………………. .......................  
E-mail :…………………………………..@………………………………. Téléphone : |__|__|__|__|__|__|__|__|__|__| 
 
DECLARANT (si différent de la personne ayant présenté l’effet indésirable) 

Nom : …………………………………………….........................            Prénom :…………………………………………….....  
E-mail :…………………………………..@………………………           Téléphone : |__|__|__|__|__|__|__|__|__|__| 
Adresse : ………………………………………………………………………………………................................... 
Code Postal : |__|__|__|__|__|        Commune :…………………………………………………….....................  
 
 

COORDONNEES DU MEDECIN QUI A CONSTATE L’EFFET INDESIRABLE, DU MEDECIN-TRAITANT DE LA PERSONNE 
AYANT PRESENTE LEDIT EFFET OU DE TOUT AUTRE PROFESSIONNEL DE SANTE 

 

Autorisez-vous l’Afssaps à prendre contact avec votre professionnel de santé ? 
 OUI     NON 

Nom : …………………………………………………………Prénom :…………………………………………….  
Adresse : ………………………………………………………………………………………  
Code Postal : |__|__|__|__|__|        Commune :…………………………………………………….                 
Tél. : |__|__|__|__|__|__|__|__|__|__|            Fax : |__|__|__|__|__|__|__|__|__|__| 

Qualification :   Généraliste      Spécialiste (précisez) : ………………    Autre professionnel de santé (précisez) : ……………….. 
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Coordonnées des Centres Régionaux de Pharmacovigilance : 
 
 

Département de résidence Adresse CRPV Adresse e-mail 
02, 60, 80 AMIENS : CRPV CHU Hôpital Sud 80054 Amiens pharmacovigilance@chu-amiens.fr 
49, 53, 72 ANGERS : CRPV CHRU 4, rue Larrey 49033 Angers Cedex 1 pharmacovigilance@chu-angers.fr 
25, 39, 70, 90 
 

BESANCON : CRPV CHR 2, Place St-Jacques Bt L 
25030 Besançon Cedex 

pharmacovigilance@chu-besancon.fr 

24, 33, 40, 47, 64, 97, 98 BORDEAUX : CRPV Hôpital Pellegrin 33076 Bordeaux Cedex pharmacovigilance@pharmaco.u-bordeaux2.fr 
29, 56 
 

BREST : CRPV CHU Hôpital de la Cavale Blanche 
Bd Tanguy Prigent 29609 Brest Cedex 

crpv.brest@chu-brest.fr 

14, 50, 61 CAEN : CRPV CHRU Avenue de la Côte de Nacre 14033 Caen 
Cedex 

pharmacovigilance@chu-caen.fr 

03, 15, 43, 63 CLERMONT-FERRAND : CRPV CHU 58, rue Montalembert BP 
69 63003 Clermont-Ferrand Cedex 1 

pharmacovigilance@chu-clermontferrand.fr 
 

21, 58, 71, 89 
 

DIJON : CRPV Pôle des Pathologies lourdes-Vigilances 
10, Bd Maréchal de Lattre de Tassigny BP 77908 
21079 Dijon Cedex 

pharmacovigilance@chu-dijon.fr 
 

38 GRENOBLE : CRPV CHRU BP 217 38043 Grenoble Cedex pharmacovigilance@chu-grenoble.fr 
59, 62 LILLE : CRPV CHRU Place de Verdun 59045 Lille Cedex crpv@chru-lille.fr 
19, 23, 36, 87 
 

LIMOGES : CRPV CHRU 2, av. Martin Luther King 
87042 Limoges Cedex 

pharmacovigilance@chu-limoges.fr 
 

01, 07, 26, 69, 73, 74 LYON : CRPV 162, av. Lacassagne Bt A 69424 Lyon Cedex 3 thierry.vial@chu-lyon.fr 
04, 2A, 2B, 13, 84 MARSEILLE : CRPV Hôpital Salvator 249, Bd Ste-Marguerite 

BP 51 13274 Marseille Cedex 9 
marie-josephe.jean-pastor@ap-hm.fr 

11, 30, 34, 48, 66 MONTPELLIER : CRPV Hôpital Lapeyronie 371, av. du Doyen 
G.Giraud 34295 Montpellier Cedex 5 

pharmacovigilance@chu-montpellier.fr 
 

54, 55, 57, 88 
 

NANCY : CRPV Hôpital Central 29, av. Maréchal de Lattre de 
Tassigny 54035 NANCY Cedex 

crpv@chu-nancy.fr 

44, 85 
 

NANTES : CRPV CHR Hôtel-Dieu 9, quai Moncousu 
44093 Nantes Cedex 01 

pharmacovigilance@chu-nantes.fr 
 

05, 06, 83, MONACO  NICE : CRPV Hôpital de Cimiez 4, av. Reine Victoria 
BP 1179 06003 Nice Cedex 1 

pharmacovigilance@chu-nice.fr 

75 (1, 14, 15, 16), 92 PARIS HEGP : CRPV HEGP 20-40, rue Leblanc 75908 Paris 
Cedex 15 

crpv.hegp@egp.aphp.fr 

77, 94 PARIS HENRI MONDOR : CRPV Hôpital Henri Mondor 51, av. 
Maréchal de Lattre de Tassigny 94010 Créteil Cedex 

pharmacovigilance.henri-mondor@hmn.aphp.fr 

75 (2, 9, 10, 17, 18, 19), 78, 95 PARIS FERNAND-WIDAL : CRPV Hôpital Fernand Widal 200, 
rue du faubourg St-Denis 75475 Paris Cedex 10 

pharmacovigilance.fwd@lrb.ap-hop-paris.fr 
 

75 (5, 8, 13), 28 PARIS PITIE-SALPETRIERE : CRPV CHU Pitié-Salpêtrière 47, 
Bd de l’Hôpital 75651 Paris Cedex 13 

pharmaco.vigilance@psl.aphp.fr 

75 (3, 4, 11, 12, 20), 93 PARIS SAINT-ANTOINE : CRPV CHU St-Antoine 184, rue du 
faubourg St-Antoine 75571 Paris Cedex 12 

michel.biour@chusa.jussieu.fr 

75 (6, 7), 91 PARIS SAINT-VINCENT DE PAUL : CRPV Gpe Hospitalier 
Cochin – St-Vincent de Paul 82, av. Denfert Rochereau 75014 
Paris 

pvigilance.bavoux@svp.ap-hop-paris.fr 
 

16, 17, 79, 86 
 

POITIERS : CRPV CHRU Pav.Le Blaye Secteur Nord N°6 BP 
577 86021 Poitiers Cedex 

pharmaco.clin@chu-poitiers.fr 

8, 10, 51, 52 
 

REIMS : CRPV Hôpital Robert Debré Av. du Général Koenig 
51092 Reims Cedex 

pharmacovigilance@chu-reims.fr 

22, 35 
 

RENNES : CRPV CHRU 2, rue Henri Le Guilloux 
35033 Rennes Cedex 9 

pharmacovigilance@chu-rennes.fr 
 

27, 76 
 

ROUEN : CRPV CHU Hôpital Charles Nicolle 
76031 Rouen Cedex 

pharmacovigilance@chu-rouen.fr 

42 
 

SAINT-ETIENNE : CRPV CHU Hôpital Nord Bt A Niv.0 
42055 Saint-Etienne Cedex 02 

pharmacovigilance@chu-st-etienne.fr 
 

67, 68 
 

STRASBOURG : CRPV Hôpital Civil 1, place de l’Hôpital BP 
426 
67091 Strasbourg Cedex 

pharmacovigilance@chru-strasbourg.fr 
 

9, 12, 31, 32, 46, 65, 81, 82 
 

TOULOUSE : CRPV CHU Faculté de Médecine 37, allées Jules 
Guesde 31000 Toulouse 

pharmacovigilance.toulouse@cict.fr 

18, 37, 41, 45 TOURS : CRPV CHRU 2, Bd Tonnellé 37044 Tours Cedex 09 crpv@chu-tours.fr 
 
NB : Le signalement que vous effectuez à l’aide de cette fiche ne peut en aucun cas se substituer à une consultation médicale. En cas de doute sur les symptômes ressentis, 
leur évolution ou simplement pour avoir plus d’informations, il faut en parler à votre médecin. Le signalement n’a pas pour objectif d’obtenir une réparation des conséquences 
de l’effet indésirable, mais de contribuer à la surveillance des risques liés aux médicaments. Pour en savoir plus sur le système national de pharmacovigilance, consultez le 
site www.afssaps.fr, rubrique « Activités », sous-rubrique « Pharmacovigilance ». 
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Annexe C : Formulaire de demande d’ATU nominative : Cerfa n°10058-02 
Disponible sur le site internet de l’afssaps : WWW. afssaps.fr 
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Annexe D 
 
Fiche de demande initiale de traitement 
 
Fiche de fin de traitement  
 
Fiche de suivi de traitement  
 
Fiche d’arrêt de traitement  
 
Fiche de déclaration d’effet indésirable et de signalement de grossesse 
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Fiche de demande initiale de traitement 
 
 
 



Afssaps- Laboratoire PFIZER 
PUT ATU nominative ATGAM Janvier  2012    Page 31/74 
 

 

ATGAM 50 mg/ml, solution à diluer pour perfusion - ATU nominative 

FICHE DE DEMANDE INITIALE DE TRAITEMENT    Page 1/2 

 
IDENTIFICATION DU PATIENT 
 
Nom (3 premières lettres) :   Prénom (2 premières lettres) : 
 
Date de naissance : __ __/ __ __ / __ __   Sexe :     H        F Poids : …………….kg 
 
 

PATHOLOGIE      Date du diagnostic : __ __/ __ __ / __ __ 

Aplasie médullaire idiopathique :    Oui  Non 

Aplasie médullaire acquise :     *Oui  Non 

 
* Etiologie :  
Post-hépatitique   
Toxique    
HPN    
Autres     Préciser : 
 

BILAN AVANT TRAITEMENT 
 
Hémogramme :          
PNN : 
Hémoglobine : 
Plaquettes : 
Réticulocytes : 

Transfusions avant traitement :     Oui  Non 
Plaquettes :    *Oui  Non*  si oui, nombre  
CGR :        Oui  Non   si oui, nombre 

 
Caryotype :       Normal   Anormal  Préciser : 
Taille du clone HPN :        
 
TRAITEMENTS ANTERIEURS 
 

 Date début Date arrêt Posologie Evolution sous traitement 

ATG Lapin      

ATG Cheval      

Ciclosporine A     

G-CSF      

Erythropoïétine     

Corticostéroïdes      

Androgènes      

Rituximab      

Eculizumab      

Alemtuzumab     

 

A COMPLETER DANS LE CAS D’UNE PATIENTE SUSCEPTIBLE DE PROCREER 
 
Existence d’une méthode efficace de contraception : 
 Oui 
 Non : pourquoi ? 
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ATGAM 50 mg/ml, solution à diluer pour perfusion - ATU nominative 

FICHE DE DEMANDE INITIALE DE TRAITEMENT    Page 2/2 

 
 

DONNEUR 
Donneur géno-identique identifié :    Oui   Non  
Présence d’un donneur non apparenté 10/10ème :  Oui   Non  ou non recherché  
 
RAISONS MOTIVANT LA DEMANDE ACTUELLE :  
 
 
 
TRAITEMENT PAR ATGAM    
 
Posologie (mg/kg) prescrite :  
Durée (nombre de jours) : 
 
Traitements associés : 
- Association avec la ciclosporine :   Non    Oui  Posologie  
- Autre association aux corticoïdes :   Non    Oui précisez :  
 
Prémédication prévue en vue de la perfusion – antihistaminique –antipyrétiques 
 Non  
 Oui, préciser :  
 
 

Je soussigné Dr ______________ m’engage à fournir :  
La fiche de fin de traitement à l’Afssaps et au laboratoire Pfizer  

Les fiches de suivi de traitement à 3 mois, 6 mois et à 1 an au laboratoire Pfizer. 
 
Nom du Médecin :  
Hôpital :  
Service : 
Adresse :  
Tel :  Fax : 
Email :  
 
Cachet et signature du Médecin : 
 
 
 
Date :  

Nom du Pharmacien : 
Hôpital : 
 
Tel :  Fax : 
Email :  
 
 
Cachet et signature du Pharmacien : 
 
 
 
Date : 

 
Merci de bien vouloir adresser cette fiche avec le 

formulaire Cerfa de demande d’ATU nominative au 
pharmacien de l’établissement qui se chargera de 

l’envoyer par fax à : 

Agence Française de Sécurité Sanitaire des 
Produits de Santé  
DEMEB /ESPEC 

143-147 boulevard Anatole France 
93285 Saint Denis Cedex 

Fax : 01.55.87.36.12 Tél. : 01.55.87.36.11  
 

Pour la commande de produit, une copie de cette fiche devra être adressée avec la copie de l’autorisation 
nominative de l’AFSSAPS à: SERVICE CLIENT HOPITAL PFIZER - Atu.Atgam@pfizer.com Fax : 01.76.71.99.55 
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Fiche de fin de traitement  
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ATGAM 50 mg/ml, solution à diluer pour perfusion - ATU nominative 

FICHE DE FIN DE TRAITEMENT (à compléter à l’issue de la cure)  Page 1/1 

 

 
IDENTIFICATION DU PATIENT 
 
Nom (3 premières lettres) :  Prénom (2 premières lettres) :  N° de l’ATU nominative :  
 

SUIVI DU TRAITEMENT PAR ATGAM  
 

Date de première administration d’Atgam : __ __/ __ __ / __ __   
Date de dernière  administration d’Atgam : __ __/ __ __ / __ __   
 
- Réaction à la perfusion (RAP) : 
 Non  
 Oui 
Si oui : ………………….(préciser et compléter la « fiche de déclaration d’effet indésirable » cf annexe D) 
 
- Le patient a-t-il présenté un autre effet indésirable ? 
 Non  
 Oui 
Si oui : ………………….(préciser et compléter la « fiche de déclaration d’effet indésirable » cf annexe D) 
 
- Une prémédication a-t-elle été mise en place ? 
Si oui préciser : ………………….. 
 
- Une association a-t-elle été mise en place ? 
Si oui préciser : ………………….. 
 
- La patiente a-t-elle débuté une grossesse ?      Non   Oui* 
* compléter la « fiche de déclaration de grossesse » (cf annexe D) 
 

SUIVI CLINIQUE DU PATIENT 
 
Bilan hématologique :  
Réalisé :                  Non   Oui, date :  
 
 Valeurs (unités)  Réponse partielle Réponse complète Absence de réponse 
Hémoglobine, taux (g/dl)     
Plaquettes (n/ml)     
Réticulocytes     
 

Nom du Médecin :  
 
Hôpital :  
Service : 
Adresse :  
Tel :  Fax : 
Email :  
Cachet et signature du Médecin : 
 
Date :  
 

Nom du Pharmacien : 
 
Hôpital : 
 
Tel :  Fax : 
Email :  
 
Cachet et signature du Pharmacien : 
 
Date : 

 
Merci de bien vouloir adresser cette fiche de au pharmacien de l’établissement qui se chargera de l’envoyer par fax à : 
 

Agence Française de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé 
Unité ATU 

143-147 boulevard Anatole France 
93285 Saint Denis Cedex 

Fax : 01.55.87.36.12  &  Tél. : 01.55.87.36.11 
 

ET 
 

SERVICE CLIENT HOPITAL PFIZER 
Atu.Atgam@pfizer.com ; Fax : 01.76.71.99.55 
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Fiche de suivi médical du patient à 3 mois, 6 mois et 1 an  
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ATGAM 50 mg/ml, solution à diluer pour perfusion - ATU nominative 

FICHE DE SUIVI MEDICAL    Page 1/1 

 

Suivi à 3 mois    Suivi à 6 mois    Suivi à 1an  
 
IDENTIFICATION DU PATIENT 
 
Nom (3 premières lettres) :  Prénom (2 premières lettres) :  N° de l’ATU nominative :  
 

SUIVI CLINIQUE DU PATIENT 
 
-Le patient a-t-il présenté un effet indésirable depuis l’arrêt d’ATGAM ? 
 Non  
 Oui 
Si oui : ………………….(préciser lequel et compléter la « fiche de déclaration d’effet indésirable » cf annexe D) 
 
-La patiente a-t-elle débuté une grossesse ?      Non   Oui* 
* compléter la « fiche de déclaration de grossesse » (cf annexe D) 
 
 
Bilan hématologique :  
Réalisé :                  Non   Oui, date :  
 
 Valeurs (unités)  Réponse partielle Réponse complète Absence de réponse 
Hémoglobine, taux (g/dl)     
Plaquettes (n/ml)     
Réticulocytes     
 
Evolution :  
 

 GUERISON :     Non    Oui, préciser :  

 RECHUTE :     Non    Oui, préciser :  

 INFECTION :      Non    Oui, préciser : 

 EVOLUTION CLONALE :    Non    Oui, préciser : 
 

Nom du Médecin :  
 
Hôpital :  
Service : 
Adresse :  
Tel :  Fax : 
Email :  
 
Cachet et signature du Médecin : 
 
 
Date :  
 

Nom du Pharmacien : 
 
Hôpital : 
 
Tel :  Fax : 
Email :  
 
 
Cachet et signature du Pharmacien : 
 
 
Date : 

 
Merci de bien vouloir adresser la fiche de suivi médical, au pharmacien de l’établissement qui se chargera de l’envoyer par fax à : 
 

SERVICE CLIENT HOPITAL PFIZER 
Atu.Atgam@pfizer.com ; Fax : 01.76.71.99.55 
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Fiches de déclaration d’effet indésirable et de signalement de grossesse 
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FICHE de DECLARATION D’EFFETS INDESIRABLES 
 

Nous vous remercions de compléter ce questionnaire avec les informations dont vous  disposez et de le retournez par fax au 
Département de Pharmacovigilance Pfizer au 01.72.26.57.70. 

 

Déclaration        Initiale      Follow-up N° _____ 
N° ATU ATGAM (sérum 
antilymphocytaire, sérum antithymocyte 
[équin])  : 

N°Dossier PV : 

 

1. PATIENT 
 

Initiales : (première lettre) 
 
 
______      _______ 

   prénom           nom 

Date de naissance : 
 
 

______/______/________ 
 

Age (à l'apparition de 
l'événement): 

 
__________ 

 

 
Sexe : 

 
 M 
 F 

 
Poids (à l'apparition de 
l'événement): 

 
__________ 

kg 

 
Taille : 

 
 

__________ 
cm 

 
2. EVENEMENT(S) INDESIRABLE(S) (EI(s)) NOTIFIE(S)  
 

Evènement(s) indésirable(s) Date de début 
Traitement 

symptomatique 
Evolution finale de l’évènement indésirable Causalité 

 ___/___/____ 

 Oui : lesquels : 
 
 Non  
 Inconnu 

 Guérison : Date ___/___/___   
 Guérison avec séquelles : Date ___/___/___ 
 Amélioration                      Aggravation 
 Non rétabli  Inconnue 

 Relié 
 Non relié :  
 
 Inconnue 

 ___/___/____ 

 Oui : lesquels : 
 
 Non  
 Inconnu 

 Guérison : Date ___/___/___   
 Guérison avec séquelles : Date ___/___/___ 
 Amélioration                      Aggravation 
 Non rétabli  Inconnue 

 Relié 
 Non relié :  
 
 Inconnue 

 ___/___/____ 

 Oui : lesquels : 
 
 Non  
 Inconnu 

 Guérison : Date ___/___/___   
 Guérison avec séquelles : Date ___/___/___ 
 Amélioration                      Aggravation 
 Non rétabli  Inconnue 

 Relié 
 Non relié :  
 
 Inconnue 

 ___/___/____ 

 Oui : lesquels : 
 
 Non  
 Inconnu 

 Guérison : Date ___/___/___   
 Guérison avec séquelles : Date ___/___/___ 
 Amélioration                      Aggravation 
 Non rétabli  Inconnue 

 Relié 
 Non relié :  
 
 Inconnue 

 
3. MEDICAMENT(S) SUSPECTE(S) 

 

Médicament(s) 
suspecté(s) 

Forme 
galénique / 

Voie 
d’adminis-

tration 
 

Dose totale 
quotidienne 
(en mg,…) - 
Nombre de 
prises par 

jour 

Indication 
Date de 
début 

Action prise 
et Date 

Régression  
de l’(des) 

EI(s) ? 

Réintro-
duction du 

produit  

Date d’arrêt 
définitif 
après 

réintro-
duction (si 
applicable) 

ATGAM 

   ___/___/___ 

 Aucune 
 Arrêt 
Le ___/___/___ 
 Interruption 
Le ___/___/___ 
 Réduction 
Le ___/___/___ 
 Augmentation 
Le ___/___/___ 
 Inconnue 

 Oui 
 Non 
 Inconnue 
 

 Oui 
 Non 
 Inconnu 
 
Si oui, 
Récidive de 
l’(des) EI(s) 
 Oui 
 Non 
 Inconnue 

___/___/___ 
 
 

 Non 
applicable 

 

   ___/___/___ 

 Aucune 
 Arrêt 
Le ___/___/___ 
 Interruption 
Le ___/___/___ 
 Réduction 
Le ___/___/___ 
 Augmentation 
Le ___/___/___ 
 Inconnue 

 Oui 
 Non 
 Inconnue 
 

 Oui 
 Non 
 Inconnu 
 
Si oui, 
Récidive de 
l’(des) EI(s) 
 Oui 
 Non 
 Inconnue 

___/___/___ 
 
 

 Non 
applicable 

 

Cadre réservé à Pfizer : 

N° Lot :  

N° Lot :  
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4. CRITERE DE GRAVITE  non  oui 
 
Si oui, préciser : 
 Décès, date : ____/____/_____   cause suspectée :………………………………………………………………………… 

 Selon vous, décès :   sans rapport avec l’(les) EI(s)  dû à l’(aux) EI(s)  favorisé par l’(les) EI(s) 
 Autopsie :  oui   non   ne sait pas ; si oui, merci de nous transférer une copie du rapport. 
 

 Menace le pronostic vital 
 

 Invalidité/incapacité permanente ou importante  
 

 Hospitalisation du ____/____/_____ au ____/____/_____ 
 Résumé du compte-rendu d’hospitalisation :  oui   non   ne sait pas ; si oui, merci de nous transférer une copie. 
 

 Prolongation de l’hospitalisation (si patient déjà hospitalisé) durée de la prolongation : ………………………… 
 

 Anomalie/malformation congénitale 
 

 Médicalement important(s) i.e. a/ont mis le patient en danger et requis une intervention médicale ou chirurgicale afin d’éviter l’une des évolutions 
énoncées ci-dessus. 

 
5. MEDICAMENT(S) RECU(S) PAR LE PATIENT à l’apparition de l’(des) EI(s) et/ou dans les quinze jours précédents  

 
 

Médicament(s) 
concomitant(s) 

Forme 
galénique 

Voie 
d'admi-

nistration 
Date de début 

Si produit en cours, 
cocher la case 
Sinon, date de fin 

Dose totale 
quotidienne 

(en mg,…) 

Nombre 
de prises 
par jour 

Indication 

   ____/____/_____ ____/____/_____     

   ____/____/_____ ____/____/_____     

   ____/____/_____ ____/____/_____     

   ____/____/_____ ____/____/_____     

 
6. DES EXAMENS COMPLEMENTAIRES ONT-ILS ETE NECESSAIRES ? :  oui   non  inconnu 
   

Examens de laboratoire / 
Autres explorations 

Date Résultats avec unités Normal 

 
 

   

 
 

   

 
 

   

                                     
 

   

                                     
 

   

 
7. ANTECEDENT(S) PERTINENT(S) (PERSONNEL(S) ET FAMILIAL(AUX)) ET MALADIE(S) 

CONCOMITANTE(S) : 
 

Antécédent(s) 
pertinent(s) personnel(s) et familial(aux) 

 oui   inconnus  non 
Date de début 

En cours 
(Au moment 

de l’(des) 
EI(s)) 

Précisions pertinentes  
(par ex : interventions chirurgicales avec leurs dates) 

 
____/____/___  Oui  Non

 

 
____/____/___  Oui  Non

 

 
____/____/___  Oui  Non

 

 
____/____/___  Oui  Non
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8. COMMENTAIRES ET PRECISIONS:  

………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 
 
9. NOTIFICATEUR : 

 
Nom, Spécialité : ……………………………………………… Cachet : 

    Date et signature : ____/____/____ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Les données recueillies dans le cadre de la pharmacovigilance font l'objet d'un traitement informatique qui est obligatoire et présente un intérêt majeur 
pour la santé publique et la prise en charge thérapeutique des patients. A ce titre, conformément à l’article 43 de la loi n° 2004-801 du 6 août 2004, 
relative à la protection des personnes physiques à l'égard des traitements de données à caractère personnel et modifiant la loi n° 78-17 du 6 janvier 
1978 relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés, elles sont accessibles aux patients par l’intermédiaire de leur médecin traitant. 
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FICHE DE SUIVI DE GROSSESSE SOUS TRAITEMENT : 

 

Données initiales 

 

Nous vous remercions de compléter ce questionnaire avec les informations dont vous disposez et de le 
retournez par fax au Département de Pharmacovigilance Pfizer au 01.72.26.57.70. 

 

Produit Pfizer: ATGAM 
 N° ATU ATGAM, (sérum antilymphocytaire, sérum 
antithymocyte [équin]) parent exposé : N°Dossier PV : 

 
3.5.1.1.1 DETAILS SUR LA MERE 
 
Nom : |__| Prénom : |__| Poids usuel : |__|__|__| kg Taille : |__|__|__| cm Profession : |______________________| 

(initiale) (initiale) 
 

Date de naissance :   Age au début de la grossesse : |__|__| ans 
 jj mm aa  
 
A votre connaissance, la patiente participe-t-elle à une étude Pfizer ?  Non  Oui 

Si Oui :  Référence du protocole : |______________________|  Inconnu 
 

 Numéro de la patiente dans le protocole :  |______________________|  Inconnu 

3.5.1.1.2 DETAILS SUR LE PERE 
 
Age : |__|__| ans  Profession : |_____________________________________________________________| 
 
Chimiothérapie :  Non  Oui  Préciser : ________________________________________________________________ 

3.5.1.1.3 DEBUT DE GROSSESSE 

Date des dernières règles :  
 jj mm aa 

Date du début de la grossesse :  
 jj mm aa 

Age échographique : |__|__| SA*                      Date de cette échographie :  
 jj mm aa 
Grossesse multiple :   Non  Oui  Préciser : _______________________________________________ 
 
Grossesse médicalement assistée :   Non  Oui  Préciser : _______________________________________________ 

Date prévue pour l’accouchement :  
 jj mm aa 
Coordonnées du professionnel de santé assurant le suivi de la grossesse : 

 

MEDICAMENTS RECUS PAR LA MERE DEPUIS LA DATE DES DERNIERES REGLES (y compris les produits Pfizer) 

Nom du médicament en 
précisant sa forme 

galénique 

Voie 
(PO, IM,..) Date de début Date de fin 

En 
cours 
à ce 
jour 

Dose par 
prise 

(Ex : 500 mg, 
0.5 mg, …) 

Fréquence 
des prises

(Ex : 3/j, 
1/sem, …) 

Indication du 
médicament 

  
 jj mm aa  jj mm aa 

    

  
 jj mm aa  jj mm aa 

    

  
 jj mm aa  jj mm aa 

    

  
 jj mm aa  jj mm aa 

    

  
 jj mm aa  jj mm aa 
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ANTECEDENTS/FACTEURS DE RISQUE DE LA PATIENTE 

Antécédents médicaux : 

Diabète  Inc.*  Non  Oui Immunisation contre la rubéole  Inc.*  Non  Oui 

Hypertension artérielle  Inc.*  Non  Oui Immunisation contre la toxoplasmose   Inc.*  Non  Oui 

Epilepsie  Inc.*  Non  Oui Sérologie VIH positive   Inc.*  Non  Oui 

Maladie psychiatrique  Inc.*  Non  Oui  Préciser : _______________________________________________ 

Hépatite virale  Inc.*  Non  Oui  Préciser : _______________________________________________ 

Toxicomanie  Inc.*  Non  Oui  Préciser : _______________________________________________ 

Tabac  Inc.*  Non  Oui  |__|__| Cigarettes par jour    

Alcool  Inc.*  Non  Oui  |__|__| Verres par jour    

Rhésus +  Rhésus -     

Antécédents gynécologiques : 

Contraception  Inc.*  Non  Oui   Orale       Locale        DIU**    

Cycle menstruel régulier  Inc.*  Non  Oui     

Traitement pour stérilité  Inc.*  Non  Oui  Préciser: _______________________________________________ 

Antécédents obstétricaux :  

Nombre de grossesses précédentes |__|__|  

 Nombre de fausses couches spontanées (< 22 SA***) |__|  

 Nombre de grossesses extra-utérines |__|  

 Nombre d'interruptions volontaires de grossesse |__|  Motif(s) : _______________________________________ 

 Nombre d'interruptions thérapeutiques de grossesse  |__|  Motif(s) : _______________________________________ 

 Nombre de naissances  |__|  

 Nombre d'enfants vivants normaux  |__|  

 Nombre d'enfants vivants malformés  |__|  

 Nombre de morts nés (> 22 SA***)  |__|  

 Nombre d'enfants décédés après la naissance  |__|  

ANTECEDENTS FAMILIAUX 

Malformation  Inc.*  Non  Oui  Préciser: _______________________________________________ 

Enfants décédés en bas âge   Inc.*  Non  Oui  Préciser: _______________________________________________ 

Retard psychomoteur   Inc.*  Non  Oui  Préciser: _______________________________________________ 

Consanguinité  Inc.*  Non  Oui  Préciser: _______________________________________________ 

Maladies héréditaires   Inc.*  Non  Oui  Préciser: _______________________________________________ 

COMMENTAIRES EVENTUELS  

 
 
 
 
 

 

 
Nom, spécialité :  CACHET 
 
 
Date et signature : 
 
 
Les données recueillies dans le cadre de la pharmacovigilance sont susceptibles de faire l'objet d'un traitement informatique et à ce titre, conformément à la loi n° 2004-
801 du 6 août 2004, relative à la protection des personnes physiques à l'égard des traitements de données à caractère personnel et modifiant la loi n° 78-17 du 6 janvier 
1978 relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés ; elles sont accessibles aux patients par votre seul intermédiaire.  
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FICHE DE SUIVI DE GROSSESSE SOUS TRAITEMENT : 

 

Déroulement de la grossesse. Accouchement et nouveau-né 

 

Nous vous remercions de compléter ce questionnaire avec les informations dont vous disposez et de 
le retournez par fax au Département de Pharmacovigilance Pfizer au 01.72.26.57.70. 

 

Produit Pfizer: ATGAM  N° ATU ATGAM, (sérum antilymphocytaire, sérum 
antithymocyte [équin]) parent exposé : N°Dossier PV : 

 

EXPOSITION(S) AU COURS DE LA GROSSESSE 

Toxicomanie  Inc.*  Non  Oui  Préciser : _______________________________________________ 

Tabac  Inc.*  Non  Oui  |__|__| Cigarettes par jour    

Alcool  Inc.*  Non  Oui  |__|__| Verres par jour    

Autre  Inc.*  Non  Oui  Préciser : _______________________________________________ 

PATHOLOGIE(S) AU COURS DE LA GROSSESSE 

 Inc.* Non Oui Préciser si nécessaire Evolution(a) 

Hypertension artérielle     |__| 

Diabète     |__| 

Infection     |__| 

Hospitalisation     |__| 

Autre     |__| 

(a) : 1 = guérison sans séquelle - 2 = guérison avec séquelles - 3 = amélioration - 4 = aggravation - 5 = sans changement - 6 = décès - 7 = inconnue 
 

MEDICAMENTS RECUS PAR LA MERE AU COURS DE LA GROSSESSE (y compris les produits Pfizer) 

Nom du médicament en 
précisant sa forme 

galénique 

Voie 
(PO, IM,..) Date de début Date de fin 

En 
cours 
à ce 
jour 

Dose par 
prise 

(Ex : 500 mg, 
0.5 mg, …) 

Fréquence 
des prises

(Ex : 3/j, 
1/sem, …) 

Indication du 
médicament 

  
 jj mm aa  jj mm aa 

    

  
 jj mm aa  jj mm aa 

    

  
 jj mm aa  jj mm aa 

    

  
 jj mm aa  jj mm aa 

    

  
 jj mm aa  jj mm aa 

    

  
 jj mm aa  jj mm aa 

    

 

BILAN ANTENATAL 

Nom de l'examen ou du test 
(échographies, marqueurs sériques, biopsie des 

villosités choriales, amniocentèse, etc..) 

Date de l'examen  
ou du test 

Anomalies Si Oui, préciser : 

1ère échographie 
 jj mm aa 

 Inc.*  Non  Oui  

2ème échographie 
 jj mm aa 

 Inc.*  Non  Oui  

2ème échographie 
 jj mm aa 

 Inc.*  Non  Oui  

Autre : 
 jj mm aa 

 Inc.*  Non  Oui  

Autre : 
 jj mm aa 

 Inc.*  Non  Oui  

*Inc .= Inconnu 
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ACCOUCHEMENT ET NOUVEAU-NE  

Nouveau-né vivant à la naissance ?  Inc.*  Non  Oui  

Si Non :      
 
Date de fin de la grossesse :  

 jj mm aa 

 
Terme :

 
|__|__| SA** 

  

Fausse couche spontanée       

Interruption volontaire de grossesse   Motif : _________________________________________________________________ 

Interruption thérapeutique de grossesse   Motif : _________________________________________________________________ 

Grossesse extra-utérine       

Mort-né       

Anomalies/Malformations  Inc.*  Non  Oui  Préciser : ___________________________________________ 

Autopsie  Inc.*  Non  Oui  Résultats : __________________________________________ 

 

Si Oui :        
 
Date de naissance :  

 jj mm aa 

 
Terme :

 
|__|__| SA** 

  

Accouchement  Inc.*  Voie basse   Césarienne   

Accouchement provoqué  Inc.*  Oui   Non   

Liquide amniotique  Inc.*  Clair   Teinté   

Souffrance fœtale  Inc.*  Oui   Non   

Placenta normal  Inc.*  Oui   Non  Préciser : __________________________________ 

Post-partum normal  Inc.*  Oui   Non  Préciser : __________________________________ 

Allaitement maternel  Inc.*  Oui   Non   

 

DONNEES A LA NAISSANCE 

Sexe du 
nouveau-né 

Initiales Poids (kg) Taille (cm) 
Périmètre 

crânien (cm) 
Score d’Apgar 

 F  M Nom |__| Prénom |__| |__|,|__|__|__| |__|__|,|__| |__|__| 1 mn |__|__| 5 mn |__|__| 

 Inc.* Non Oui Préciser 

Actions thérapeutiques 

(ex : réanimation à la naissance, 
transfert en réanimation ou en 
pédiatrie, traitements, etc…) 

Evolution(a) 

Anomalies / 
Malformations 

     |__| 

Pathologie néonatale      |__| 

 

(a) : 1 = guérison sans séquelle - 2 = guérison avec séquelles - 3 = amélioration - 4 = aggravation - 5 = sans changement - 6 = décès - 7 = inconnue 
 

 

Nom, spécialité :  CACHET 
 
 
Date et signature : 
 
 
Les données recueillies dans le cadre de la pharmacovigilance sont susceptibles de faire l'objet d'un traitement informatique et 
à ce titre, conformément à la loi n° 2004-801 du 6 août 2004, relative à la protection des personnes physiques à l'égard des 
traitements de données à caractère personnel et modifiant la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative à l'informatique, aux fichiers 
et aux libertés ; elles sont accessibles aux patients par votre seul intermédiaire.  
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A compléter en cas de grossesse multiple 
 

ACCOUCHEMENT ET NOUVEAU-NE  

Nouveau-né vivant à la naissance ?  Inc.*  Non  Oui  

Si Non :      
 
Date de fin de la grossesse :  

 jj mm aa 

 
Terme :

 
|__|__| SA** 

  

Fausse couche spontanée       

Interruption volontaire de grossesse   Motif : _________________________________________________________________ 

Interruption thérapeutique de grossesse   Motif : _________________________________________________________________ 

Grossesse extra-utérine       

Mort-né       

Anomalies/Malformations  Inc.*  Non  Oui  Préciser : ___________________________________________ 

Autopsie  Inc.*  Non  Oui  Résultats : __________________________________________ 

 

Si Oui :        
 
Date de naissance :  

 jj mm aa 

 
Terme :

 
|__|__| SA** 

  

Accouchement  Inc.*  Voie basse   Césarienne   

Accouchement provoqué  Inc.*  Oui   Non   

Liquide amniotique  Inc.*  Clair   Teinté   

Souffrance fœtale  Inc.*  Oui   Non   

Placenta normal  Inc.*  Oui   Non  Préciser : __________________________________ 

Post-partum normal  Inc.*  Oui   Non  Préciser : __________________________________ 

Allaitement maternel  Inc.*  Oui   Non   

 

DONNEES A LA NAISSANCE 

Sexe du 
nouveau-né 

Initiales Poids (kg) Taille (cm) 
Périmètre 

crânien (cm) 
Score d’Apgar 

 F  M Nom |__| Prénom |__| |__|,|__|__|__| |__|__|,|__| |__|__| 1 mn |__|__| 5 mn |__|__| 

 Inc.* Non Oui Préciser 
Actions thérapeutiques 

(ex : réanimation à la naissance, transfert en 
réanimation ou en pédiatrie, traitements, 

etc…) 

Evolution(a) 

Anomalies / 
Malformations 

     |__| 

Pathologie néonatale      |__| 

 

(a) : 1 = guérison sans séquelle - 2 = guérison avec séquelles - 3 = amélioration - 4 = aggravation - 5 = sans changement - 6 = décès - 7 = inconnue 
 

 

Nom, spécialité :  CACHET 
 
 
Date et signature : 
 
 
Les données recueillies dans le cadre de la pharmacovigilance sont susceptibles de faire l'objet d'un traitement informatique et 
à ce titre, conformément à la loi n° 2004-801 du 6 août 2004, relative à la protection des personnes physiques à l'égard des 
traitements de données à caractère personnel et modifiant la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative à l'informatique, aux fichiers 
et aux libertés ; elles sont accessibles aux patients par votre seul intermédiaire. 
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A compléter en cas de grossesse multiple 
 

ACCOUCHEMENT ET NOUVEAU-NE  

Nouveau-né vivant à la naissance ?  Inc.*  Non  Oui  

Si Non :      

 
Date de fin de la grossesse :  

 jj mm aa 

 
Terme :

 
|__|__| SA** 

  

Fausse couche spontanée       

Interruption volontaire de grossesse   Motif : _________________________________________________________________ 

Interruption thérapeutique de grossesse   Motif : _________________________________________________________________ 

Grossesse extra-utérine       

Mort-né       

Anomalies/Malformations  Inc.*  Non  Oui  Préciser : ___________________________________________ 

Autopsie  Inc.*  Non  Oui  Résultats : __________________________________________ 

 

Si Oui :        
 
Date de naissance :  

 jj mm aa 

 
Terme :

 
|__|__| SA** 

  

Accouchement  Inc.*  Voie basse   Césarienne   

Accouchement provoqué  Inc.*  Oui   Non   

Liquide amniotique  Inc.*  Clair   Teinté   

Souffrance fœtale  Inc.*  Oui   Non   

Placenta normal  Inc.*  Oui   Non  Préciser : __________________________________ 

Post-partum normal  Inc.*  Oui   Non  Préciser : __________________________________ 

Allaitement maternel  Inc.*  Oui   Non   

 

DONNEES A LA NAISSANCE 

Sexe du 
nouveau-né 

Initiales Poids (kg) Taille (cm) 
Périmètre 

crânien (cm) 
Score d’Apgar 

 F  M Nom |__| Prénom |__| |__|,|__|__|__| |__|__|,|__| |__|__| 1 mn |__|__| 5 mn |__|__| 

 Inc.* Non Oui Préciser 
Actions thérapeutiques 

(ex : réanimation à la naissance, transfert en 
réanimation ou en pédiatrie, traitements, 

etc…) 

Evolution(a) 

Anomalies / 
Malformations 

     |__| 

Pathologie néonatale      |__| 

 

(a) : 1 = guérison sans séquelle - 2 = guérison avec séquelles - 3 = amélioration - 4 = aggravation - 5 = sans changement - 6 = décès - 7 = inconnue 
 

 

Nom, spécialité :  CACHET 
 
 
Date et signature : 
 
 
Les données recueillies dans le cadre de la pharmacovigilance sont susceptibles de faire l'objet d'un traitement informatique et 
à ce titre, conformément à la loi n° 2004-801 du 6 août 2004, relative à la protection des personnes physiques à l'égard des 
traitements de données à caractère personnel et modifiant la loi n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative à l'informatique, aux fichiers 
et aux libertés ; elles sont accessibles aux patients par votre seul intermédiaire. 
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FICHE DE SUIVI DE GROSSESSE SOUS TRAITEMENT : 

 

Suivi à un an du(ou des) nouveau(x)-né(s) 

 
Nous vous remercions de compléter ce questionnaire avec les informations dont vous disposez et de le 

retournez par fax au Département de Pharmacovigilance Pfizer au 01.72.26.57.70. 
 

Produit(s) Pfizer : ATGAM                                            N° ATU ATGAM du parent exposé :    
 
N° Dossier (enfant) PV:                                                     N° Dossier (parent) PV si applicable :                   
 
Initiales de la mère : Nom : |__|        Prénom : |__|                     Date de l’accouchement :

 
 
 
 
 
Des anomalies/malformations ont-elles été découvertes depuis l’accouchement chez un ou plusieurs 
des nouveau(x)-né(s) ? 
 

 Inconnu  Non  Oui 

 
 
Si oui, merci de préciser le nombre d’enfants chez lesquels une anomalie/malformation a été découverte : 
|__| 

 

 
 

 
Merci de compléter le questionnaire suivant pour chacun des enfants chez lequel 

une anomalie/malformation a été découverte en cochant en en-tête 

le rang de l’enfant (1 questionnaire – pages 2 et 3 - par enfant) 

 

Dans tous les cas, merci de nous retourner le présent document dans son intégralité 

 

 

 
 
 
 

Nom, spécialité :  CACHET 
 
 
 
Date et signature : 
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FORMULAIRE DE SUIVI DE GROSSESSE SOUS TRAITEMENT : 

 

Suivi à un an du(ou des) nouveau(x)-né(s) :  1ER
 ENFANT   2ERE

 ENFANT   3EME
 

ENFANT   PRESENTANT UNE 

ANOMALIE/MALFORMATION 
 
 
Produit(s) Pfizer : ATGAM                                               N° ATU ATGAM du parent exposé :    
 
N°Dossier (enfant):                                                          N° Dossier (parent) si applicable :                           

Initiales de la mère : Nom : |__|  Prénom : |__|      Date de l’accouchement :  
 jj mm aa 

 
 

3.5.1.1.5 L’ENFANT 
 
Initiales :  Nom : |__| Prénom : |__|  Sexe :  M  F 
 

 

ANOMALIE(S)/MALFORMATION(S) 
Nom de 

l'anomalie/ 
malformation 

Date de découverte  
Action thérapeutique en 

réponse à cette 
anomalie/malformation 

Evolution de l'anomalie/ 
malformation à  

ce jour* 

Date de guérison,  
le cas échéant 

  
 jj mm aa 

 Inconnu  Non   Oui 
Si Oui, préciser : 

 Guérison sans séquelle 
 Guérison avec séquelles 
 Amélioration 
 Aggravation 
 Sans changement 
 Inconnue 

 
 jj mm aa 

  
 jj mm aa 

 Inconnu  Non   Oui 
Si Oui, préciser : 

 Guérison sans séquelle 
 Guérison avec séquelles 
 Amélioration 
 Aggravation 
 Sans changement 
 Inconnue 

 
 jj mm aa 

* si l’évolution du cas est un décès, merci de compléter l’évolution dans le critère « décès » du paragraphe ci-
dessous 

 

Critère de gravité : 
 

 Anomalie/malformation congénitale 
Préciser : la(les) anomalie(s)/malformation(s) a(ont) : 

 
 menacé le pronostic vital 
 
 entraîné une invalidité/incapacité permanente ou importante 
 

 conduit à l’hospitalisation du            au   
 jj mm aa jj     mm aa 
 
 conduit à la prolongation d’une hospitalisation (si l’enfant était déjà hospitalisé) : 

Durée de la prolongation : ________________________________________________________  
Motif de l’hospitalisation : _________________________________________________________  

 
 été jugée(s) médicalement importante(s) c. à. d. a (ont) mis le patient en danger et requis une 
intervention médicale ou chirurgicale afin d’éviter l’une des évolutions énoncées ci dessus. 

 

En cas de décès : 

Date du décès :  Cause suspectée :______________________________  
 jj mm aa 
 
Selon vous, ce décès a été :  
 
 sans rapport avec l'anomalie/la malformation  dû à l'anomalie/la malformation  favorisé par 
l'anomalie/la malformation 
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Des examens complémentaires ont-ils été nécessaires ? :   Inconnu  Non  Oui 
 
Si Oui, veuillez compléter ci-dessous : 
 

EXAMENS DE LABORATOIRE 

Date Paramètre Résultats  Unités Normales du laboratoire 

 
 jj mm aa 

    

 
 jj mm aa 

    

 
 jj mm aa 

    

 
 jj mm aa 

    

AUTRES EXPLORATIONS 

Date Actes Résultats  Commentaires 

 
 jj mm aa 

   

 
 jj mm aa 

   

 
 jj mm aa 

   

 
 jj mm aa 

   

 
 jj mm aa 

   

  
COMMENTAIRES ET PRECISIONS 
 
 
 
 

 
 
 

Nom, spécialité :  CACHET 
 
 
 
Date et signature : 
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Fiche d’arrêt de traitement
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ATGAM 50 mg/ml, solution à diluer pour perfusion 
Autorisation Temporaire d’Utilisation nominative 

FICHE D’ARRET DE TRAITEMENT                                                                
Page 1/1 

 
 

P A T I E N T 
 

Initiales patient :   |____|____|____|  |____|____|  Age : |____|____| ans  Sexe :  � F  � M 
 Nom  Prénom 
 
Date de début de traitement : |___|___| |___|___| |___|___|___|___| 
 
Posologie de Atgam au moment de l’arrêt :  |___| mg /kg/ jour 
 
Date d’arrêt de traitement : |____|____| |____|____| |____|____|____|___| 
 
M O T I F  D E L ’ A R R Ê T  D U  T R A I  T E M E N T : 

 
 Progression de la maladie…………………………………………………….     � 

    Préciser la date : _________________________________________________________ 
 
 Décès ……………………………………………………………………………    � 

    Préciser la date : _________________________________________________________ 
    Préciser la cause : ________________________________________________________ 

 
 Effet indésirable (grave ou non)………………………………………………    � 

    Compléter la fiche D3 de recueil d’effet indésirable 
 
 Perdu de vue 

    Préciser la date de la dernière visite : ________________________________ � 
 
 Décision du médecin/du patient/de la famille       � 

   Préciser la date : _________________________________________________________ 
    Spécifier : _______________________________________________________________ 

          _______________________________________________________________ 
 
 Autre raison : 

   Spécifier : _______________________________________________________________ 
    _______________________________________________________________ 

    Préciser la date : __________________________________________________________ 

 
Nom du Médecin :  
 
Hôpital :  
Service : 
Tel :  Fax : 
Cachet et signature du Médecin : 
 
 
Date 
 

Nom du Pharmacien : 
 
Hôpital : 
 
Tel :  Fax : 
Cachet et signature du Pharmacien  
 
 
Date 

Merci de bien vouloir adresse cette  fiche au pharmacien de l’établissement qui se chargera de l’envoyer par fax 
à : 

 

SERVICE CLIENT HOPITAL PFIZER 
Atu.Atgam@pfizer.com ; Fax : 01.76.71.99.55 
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Annexe E : Circuit de mise à disposition d’ATGAM 50 mg/ml 
solution à diluer pour perfusion dans le cadre d’ATU nominatives 
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Etablissement de santé 

Pfizer 

1. Demande et envoi de 
PUT 

AFSSAPS 
Unité ATU 

2.  
+ Formulaire Cerfa complété  
+ Fiche de demande d’accès 

au traitement signé par le 
médecin demandeur  

 

3. ATU + courrier 

4.  
+ Copie ATU  
+ Fiche de demande 
d’accès au traitement ou 
fiche de suivi  
+ Bon de commande 

 

5. Envoi produit et suivi   
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Annexe F : Résumé des caractéristiques du produit d’ATGAM tel 
que validée par les autorités de santé américaines en Novembre 

2005 
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Annexe G : The New England Journal of Medecine  
2011;365:430-8 : Horse versus Rabbit Antithymocyte Globulin in Acquired Aplastic Anemia. 
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