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La tolérance « receveurs » au plasma thérapeutique,

données de I’hémovigilance francaise

Données de délivrance

Figure 4 : Evolution de la consommation des différents types de PSL, 2000-2015
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Figure 7 : Evolution du nombre de plasmas thérapeutiques cédés, 2007-2015
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Tableau 13 : Taux de declaration des EIR d'imputabilité probable ou certaine, par diagnostic et famille de
PSL, enquéte terminée, 2015

Taux /100 000 PSL cédés
Diagnostic Nombre EIR  Tous PSL CGR Plasma Plaquettes
Allo-immunisation isolée 2286 7.3 81,2 0,6 70,8
Allergie 634 19,8 3,9 58,0 106,7
Réaction fébrile non hémolytique (RFNH) 595 18,6 19,3 1.1 32,6
Incompatibilité immunologique 226 iy 3,9 0,6 40,8
Oedéme pulmonaire de surcharge 213 6,6 7,6 2,6 3,6
Réaction hypertensive 119 =¥ 4.4 0,0 2,0
Inefficacité transfusinnnalla 29 0,9 0,2 0,0 8,2
Hémosidérose 0,0 0,0
Réaction hypotent 0,0 1,0
Diagnostic non pre . . HH - 0,3 33
7 et PFC: EIR <1 p.1000 |m|?utab|I|te 00 00
Diagnostic non list probable ou certaine 0,0 1,0
Hémolyse autre 0,0 0,0
Oedéme pulmona 0,2 0,2 0,0 0,3
Dyspnée non liée a un veusine puUnnvians ] 0,2 0,0 0,0 13
Infection bactérienne 5 0,2 0,1 0,0 0,7
Infection virale 3 0,1 0,0 0,0 1,0
Crise tétanique 1 0,0 0,0 0,3 0,0
Total 4212 131,4 123,7 63,4 2731
Tableau 15 : Répartition des diagnostics des EIR de grade 3 déclarés d’imputabilité 2 a 3 par PSL
impliqué, 2015
Famille de PSL
Diaghostlc CGR Plaquettes Plasma  Total %
Allergie 2 14 15 31 44,93%
5 31 44,93%
PFC: EIGR (3) < 0,1 p.1000 0 2 o
imputabilité probable ou 0 : 12:;
certaine 0 1 1,45%
20 69 100%
Taux / 100 000 PSL cédés 11 6,5 57 2,2
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A regional haemovigilance retrospective study of four types
of therapeutic plasma in a ten-year survey period in France

V. Bost.' H Odent-Malaure,' P. Chavarin,' H. Benamara,' P. Fabrigli' & O. Garraud '~
"Etoblissement Frongois du Seng-Auvemgne — Loirg Saint-Etinne, France
*Foculty of Medione, University of Lyon, Saint-Etienne, Fronce

Vox Sant juin IS Background and objectives Our objective was to compare the frequency of
ST T adverse cvents (AEs) due to any of the 4 types of fresh-frozen plasma (FFP) pre-
pared and ddivered by the French Blood Establishment (EFS) over a 10-year per-

>100.000 PFC sur 10 ans / expérience régionale / MB, SD, IA et SQ

Pas de différence S de tolérance et d’EIR

Results 105 964 FFP units were delivered (384% Q, 17-9% SD, 9-7% MB and
34% Al).

Statistical comparisons of AEs identified only a difference in AE rates batween
quarantine and solvent—detergent plasma.

Conclusions FFP was confirmed to be extremdy safe in general, especially if one
considers ‘severe’ AEs. All types of FFP were associated with extremely low
, occurrences of AEs. Q, SD, MB and Al led, respectively, to 7-14, 4-86, 1-05 and
SNSRI Sy ey 4-16 AEs per 10 000 ddiveries.
revised 10 November 2012,

accepted 19 November 2012, Key words: adverse cvents, fresh-frozen plasma, hacmovigilance, thempeutic
published onfine 7 Jonuary 2013 plasma, transfusion safety.
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Independent evaluation of tolerance of therapeutic plasma
inactivated by amotosalen-HCI-UVA (Intercept™) over a
5-year period of extensive delivery

V. Bost,' P. Chavarin,' F. Boussoulade,' P. Fabrigli," C. Chabre,' H. Benamara,' H. Odent-Malaure,' D. Legrand,’
F. Cognasse'” & 0. Garraud™®

>50.000 PFC-IA sur 5 ans / expérience régionale vs SQ,

Pas de différence S de tolérance et d’EIR

arge series observations are powered enough to identify significantly elevated

levels of hazards. We report here on 15 133 new transfusions of AI-FFP, over the

previously published 36 035, which in all represents one of the largest series

observed by means of a highly standardized surveillance (51 168 observations).

There is no noticeable difference in terms of tolerance of AI-FFP compared to

5875 transfusions of Quarantine (Q)-FFP. There was no significant difference in

terms of advance events, between the two types of FFP (P = 0-98); further, no

foceked: 5 doosy 2005, difference was recorded eit!ler when the total number of AI-FFP (51 168) was
revised 22 Apri 2015, compared to the corresponding number of Q-FFP (5875; P = 0-62).

accepted 23 April 2015, Key words: amotosalen, haemovigilance, pathogen reduction, safety, therapeutic
published online 29 May 2015 plasma.
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L'étude stéphanoise de la tolérance au
plasma traité par Amotosalen/HCI/UVA vs
Sécurisé par Quarantaine a propos de

patients subissant des échanges
plasmatiques de larges volumes

Thése d’exercice de médecine (MG) de Charles GUIGNIER au CHU de Saint-Etienne
En collaboration avec :

- Le service de Néphrologie du CHU

- L'Hémovigilance hospitaliere

- Le site EFS de Saint-Etienne, Saint-Priest-en Jarez (délivrance, hémovigilance)
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Cohérent avec les données
frangaises d’HV
< attendu de la littérature ???

This tolerance survey indicates that AI-FFP, a type of plas
which i1s not commonly used or reported to be used to
form TPE, 1s safe, as indicated in a previous survey though
limited in size [ 12]. One may note however that, from“he liter-
ature, near 5—-10% of ARs should be reported. The discrepancy
between this report and other haemovigilance reports may have
two explanations: patients presented with severe conditions,
associated pathology and complex treatment lines often com-

_prising of glucocorticoids, known to mask some moderate ARs;
further, due to the complexity of pathology and of the TPE pro-
cedure, 1t is not infrequent from the authors’ and colleagues’
experience that minor events are not considered worth to be
reported; tough we pledge for a more comprehensive reporting
and a compliance to the national regulation, we suspect some
underreporting of minor reactions. 5,




Perspectives et conclusions

In summary, this survey is the first to report on the large-scale
use of AI-FFP in TPE sessions. It tends to show good tolerance

for this type of plasma, comparable to usually reported TPE side
effects in pathologies treated with TPE: indeed, it still appears
not powered enough to evidence significant difference due to
the very low number of notified reports. This survey precedes
a retrospective — multicenter — analysis of clinical efficacy in
progress to complement this tolerance study.




A retenir dans la perspective d’un DPC

* Tres grande sécurité générale de la transfusion de plasma dans les EP
pour MAT ; pas # en France de la tres bonne tolérance moyenne des
transfusions de plasma thérapeutique

e Peut-étre masquage thérapeutique et/ou sous-déclaration des EIR
mineurs voire modéreés ?

e Pas de préférence actuelle pour un type de plasma thérapeutique
donné par pathologie mais cela pourrait changer
— Avec l'offre et la mise a disposition de nouveaux types de plasma

— Certains nouveaux plasmas pourraient étre testés pour tel ou tel facteur
d’intérét par pathologie (par ex. ADAMTS13 pour PTT etc.)

— Tolérance # efficacité clinique = peu d’essais cliniques pour valider
efficacité clinique « type de plasma par type de plasma » = a suivre...

 Les recommandations “plasma” pourraient donc évoluer avec
— Les nouveaux plasmas

— Lapproche physiopathologique : effet trophique et cicatrisant du plasma
sur les endothéliopathies = nouvelles indications ?



Merci

e CHU de Saint-Etienne  Merci pour votre

* EFS Auvergne-Loire = attention
Auvergne-Rhone-Alpes

* Université de Saint-  Questions ?
Etienne

— Prs C Mariat, E
Alamartine
— Drs N Maillard, P Oriol, A
Benamara, Ch Guignier ogarraud@ints.fr




