Tolerance du traitement par pegunigalsidase alfa dans l'ensemble du programme clinique : analyse
intégree des reactions liees a la perfusion en fonction du traitement enzymatique substitutif antérieur
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Contexte

« La pégunigalsidase alfa est un nouveau traitement enzymatique substitutif (TES) a base d'a-galactosidase-A
pégylée, récemment approuvé aux Etats-Unis et en Europe pour les adultes atteints de la maladie de Fabry (1
mg/kg toutes les 2 semaines [1x/2 sem.])!2. Son efficacité et sa sécurité d’emploi ont été évaluées dans le cadre de
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Résultats

Tableau 1. Données démographiques, caractéristiques a I'entrée dans

I'étude et exposition a la pégunigalsidase alfa des patients

Figure 1. Gravité des RLP-2H et des RLP-24H en fonction de I'exposition
antérieure a un TES
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 Les taux de RLP étaient faibles dans 'ensemble, mais environ 2 fois plus elevés chez les patients n‘ayant jamais
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« - Dans cette analyse groupee, les RLP se sont produites principalement au cours de la premiere année suivant
I'instauration de la pegunigalsidase alfa.

-

AAM : anticorps anti-médicament ; TES : traitement enzymatique substitutif ; 1x/2 sem. : toutes les 2 semaines ; S.O. :

sans objet ; PA : pégunigalsidase alfa ; ET : écart type.
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Numeéro de la perfusion

Chaque ligne représente un patient ; les patients avec ou sans « + » étaient respectivement positifs ou négatifs aux AAM anti-IgG, a toutes les perfusions. Il y a eu ~26 perfusions
par an pour les patients recevant de la pégunigalsidase alfa a raison de 1 mg/kg 1x/2 sem. Le dernier patient du panel B a regu 179 perfusions au total, sans qu’aucune nouvelle
RLP ne soit signalée aprés la perfusion numéro 121.

AAM : anticorps anti-médicament ; 1x/2 sem. : toutes les 2 semaines ; TES : traitement enzymatique substitutif ; IgG : immunoglobuline G ;
RLP-24H : réaction liée a la perfusion jusqu’a 24 heures aprés la perfusion.
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