
Spécialité(s) pharmaceutique(s)

MaaT013, solution rectale 

Substance active

Microbiote Fécal Allogénique, pool

Laboratoire

MaaT Pharma

AMM
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Titulaire (s)

Critères d'octroi

Indications

Code(s) CIP

Documents de référence

Lire aussi

Autres informations

Données d'inclusion

Résumé de rapport de synthèse périodique

Autorisation d'accès compassionnel (AAC)

MaaT013, solution rectale 

Critères d'octroi
Maladie du greffon contre l’hôte grades III à IV à composante digestive (stade digestif ≥ 2) :

En cas de résistance initiale avérée aux corticoïdes seuls ou en association ou en cas d’échec d’autres lignes de
traitement proposées pour une cortico-résistance avérée
En première ligne de traitement en association avec les corticoïdes en cas de dépendance aux corticoïdes
définie comme l’impossibilité de décroître la corticothérapie en dessous de 0.5 mg/kg/j
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Autres informations

 Protocole d'utilisation thérapeutique et de recueil d'informations AAC Maat 013 (20/12/2023)  Résume du
rapport périodique de synthese n°3 - MaaT013 150 mL, suspension pour lavement rectal - période du 04/10/2020 au

03/04/2021 (27/01/2022)  Résume du rapport périodique de synthese n°4 - MaaT013 150 mL, suspension pour

lavement rectal - période du 04/04/2021 au 03/10/2021 (04/08/2022)  Résume du rapport périodique de synthese

n°5 - MaaT013 150 mL, suspension pour lavement rectal - période du 04/10/2021 au 03/04/2022 (20/02/2023) 
Résume du rapport périodique de synthese n°6 - MaaT013 150 mL, suspension pour lavement rectal - période du
04/04/2022 au 03/10/2022 (22/06/2023)

 Résume du rapport périodique de synthese n°7 - MaaT013 150 mL, suspension pour lavement rectal - période du

04/10/2022 au 03/04/2023 (19/02/2024)  Résume du rapport périodique de synthese n°8 - MaaT013 150 mL,
suspension pour lavement rectal - période du 04/04/2023 au 03/10/2023 (08/08/2024)

Faire une demande d'AAC (autorisation d’accès compassionnel)
Se connecter à e-Saturne pour faire une demande d'AAC 

En cas d'indisponibilité d'e-Saturne
Toutes vos demandes concernant un support informatique de l’application e-saturne  doivent désormais
passer par le formulaire dédié

En cas de syndrome de chevauchement à composante digestive
Chez l'adulte

Sur avis d’une réunion de concertation pluridisciplinaire.
Joindre la fiche de PUT

Médicament réservé à l'usage hospitalier
Prescription réservée aux spécialistes en hématologie ou les médecins compétents en maladies du sang
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file:///uploads/2023/12/20/20231220-aac-maat013-put.pdf
file:///uploads/2022/04/21/20220127-maat013-resume-rapport-periodique-synthesen-atu-n3-vf.pdf
file:///uploads/2022/08/04/20220804-maat013-resume-rapport-n4.pdf
file:///uploads/2023/02/20/20230220-maat013-resume-rapport-n5.pdf
file:///uploads/2023/06/22/20230622-aac-maat013-resume-rapport-n6.pdf
file:///uploads/2024/02/19/20240219-aac-maat013-resume-rapport-aac-n7-final.pdf
file:///uploads/2024/08/08/20240808-aac-maat013-resume-rapport-n8.pdf
https://icsaturne.ansm.sante.fr/
https://ansm.sante.fr/page/formulaire-si
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