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AMICUS Proeramme™Pepletion Echange

£ Méme kit que les plasmaphérése

$% Possibilité de faire les 3 options d’échanges
2 Echange
&2 Déplétion échange
&3 Déplétion

& possibilité d'amorce partielle personnalisée

automatisée pour les patients a faible volume
sanguin et a faible hématocrite

w# Peson permettent une commutation de fluide de

< Faible volume extracorporel (=160 ml) =

(S




"rincipe de la separation AMICUS

Inlet Whole Blood

'High G Wall




Donnees du PMSI national,

@ L'erythraphérése est en croissance constante
comme tous les actes d’Aphérese

@ L'erythraphéreése représente 10 % de l'activité
globale mais placé en 3 éme position
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Activité Erythraphérése
base: PMSI national
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Annee 18 | 2017 2016 2015 2014 zo 3 2012 2011 | zo o 2009 2008
Plasma_ Aph 21823] 21060 19 584 19 475 17 747 79] 15 926 13 963| esol 12 287 10 185
PCE _J%__m.:ml_xm 10272 3019 2574
601 5545 5077 4 3561 3838 3 563| 2912 2723 2 41 21 7
CSH_Aph — 5618 2 4760} 4808 X 333 A 365 4 506 4413 4 343
Plasma DF 4 648} 2 397 1 165 83s] 779| 638] 835 643| B49| 360| 319
LDL_Aph 3 539 4 095 3 804 3 529 3316 3 098] 2 889 2762' 2574 2181 1722
Plasma_IA 2 751 2 956 2 768 2 861 1991 1 248] 708 300 171 72 312
|__Enythra Dep 942 1135 1178 92 984 1. 109] 1157 1233| 1482 1352 1 634
Ultrafiltration 401 472 352 530 459| 183] 141 20| 38 28| 52
Leuca_Aph 315) 480 343 212| 243 315] 388 385| 339] 355| 238
CMN_Aph 314 302 217 79 166 163] 96 130] 98] 108| 110
Thromba_Aph 13} 46 25 13} 37 68] 13 13| 28] 23| 23

_—

i Total ] 82 58 413 52 609 50 025 44 592 40 311 36 557 31247 30 145 26 298 22 999
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d'activité

©  Sur le Site de la SFH

2 Onglet annuaire
= hapylancusire hemepherese frf

& Déclaratif

®  Créer en 2016 Assez exhaustif
& 76 centres déclarés

© 26 centres pour erythraphérése

» 21 hospitaliser
» SEFS
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o Programme-Depletion éechange AMICUS

<»Le programme Erythra n‘est pas natif sur
AMICUS

=21l a été developpeé et validé notamment par la
FDA en 2015

waPlusieurs publications ont montrés I'efficacité
et la tolérance

raDans cet expose nous parlerons
essentiellement de données en vie réelle



‘Sepﬁgg cellu aires polyva 5“

¢ OPTIA (TERUMO BCT)
& Séparateur le plus ® COMTEC (Fr&eenlus Vial)

utilisé
o AMICUS (Fresenius Vial)
Iid en 2016 /



Experience au CHU de Montpellier

Part relatives des différents séparateurs cellulaires en Erythra
phérése au CHU de Montpellier
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Expérience cumulée
de 223 procédures

Entre 20 et 35 % de
I'activité Erythra

Début en 2016 pour
I'étude FRESENIUS
KABI sur de la
validation du
programme RBC
Rxchange (réalisé en
tandem avec I'équipe
de Marseille)

Depuis 2018 en vie
réelle



a
Modaélisation de l'efficacité d'une série Echange Erythrocytaire
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Objectif ou cible
# Dépend de lndication

Moyen
@ 1/ Pourcentage de baisse de
I'HS => Ciblede I'échange
. NS e adots, imtd par b reciradation
+  Technique doptimssion
*  Rendemesr
» 2/ Intervalle entre échange
w 3/ Pente de renouvellement de
I'Hb S
o Pebsar dipendest
o Taux dhémolys
+  Age des OGR tnshsds



,Baisse de | ’hémaglabine S

Hémoglobine S

Hémoglobine S
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C'est I'indicateur clé du suivi des
patients avec erythraphérese

Si plusieurs séparateurs dans une
unité on doit étre vérifié et étre
équivalent quelque soit la
technique.

C'et une évaluation de base dans
la qualification d’un appareil dans
un systeme qualité
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Pourcentage de baisse du taux d'émoglobine S en fonctin du séparateur Analyse comparative globale de la
cellulaire baisse du taux d’hémoglobine
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Résultat similaire

M
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Limite analyse est faite sur une
cohorte globale

M
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Variabilité intra individuelle qui ne
sont pas pris en compte dans
cettea nalyse

AMICUS (n=203) COM_TEC (n=58) OPTIA (n=847)
203|AMICUS (n=203) 54,9 8,1
847|OPTIA (n=847) 57,2 11,6

58|COM_TEC (n=58) 49,6 14,7




niveau individuel

BAisse Hb S en %
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moyenne de baisse del'hémoglobien S 17 pateitns ayant eu plus de 20
erythraphérese

M7 23 82 49 47 115 72 49 55 42 68 139 100 35 36
PAtient (Chiffre indique le Nb de procédures)
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Unalyse de la baisse del-hemoblabine S au

Chaque patient est son
propre témoin

Baisse est homogéne
d’un patient a l'autre

Facteur intra
individuelle

2 Poids

2 Volume de CGR est une

discret et non continu
(li aux poche de CGR

Analyse fait le
comparaison des
techniques OPTIA et
Amicus par patient
On retrouve une
équivalence entre les
techniques



Analyse‘de la“depletionen Gb et Plag

Concentré d'hématies sorti

L A & Le prélévement des CGR
A sur OPTIA se fait sur la
E limite de la couche leuco
rj\‘ plaquettaire

\L=1/

{ J &% 1l'y a de facto une
déplétion des leuco et

~—~—— & plaquettes

& Pas d'impact clinique sur
; | : > la population
Concentré d’hématies Plasma dl‘épanocytalre

& Quen est il de 'AMICUS??

Inlet Whole Blood

High G Wall



Baisse moyenne du taux de leucocytes en post erythraphérése

50,0 -

40,0 A

30,0 -

20,0 -

10,0 -

0,0 T

AMICUS (n=144) COM_TEC (n=32) OPTIA (n=326) Spectra (n=169)

Y
L4

<> Analyse de 672 Erythraphérése pour

lesquelles nous disposons de valeurs
pré et post Aphérese

© AMICUS 144
©“ COM_TEC 32

© OPTIA 326
3 Spectra 169

Baisse constante et équivalente entre séparateur

autour de 20% du taux de leucocytes en post
ecahnge

A pondérer avec la dilution qui est de 10% en
moyenne



Depletion en Plaguette post
Echange

& Analyse de 672 Erythraphérése

Baisse moyenne du taux de Plaquettes en post erythraphérese pour Iesque”es nous dlS’p(‘)SOﬂS de
valeurs pré et post Aphérese
2 AMICUS 144
60.0 ©2 COM_TEC 32
50,0 = OPTIA 326
i Spectra 169
40,0
30,0 41,3 40,6 41,9 HH
344 ¢ Baisse constante et équivalente entre
20,0 séparateur, autour de 40 % du taux de
Plaquettes en post échange
10,0
0.0 , : : ¢} Ces analyses montrent que méme si le
AMICUS (n=144) COM_TEC (n=32)  OPTIA (n=326)  Spectra (n=169) principe de séparation est différent entre
AMICUS/OPTIA/COMTC le résultat est

similaire sur les 3 parameétre CGR/PLAQ/
GB



Avantages et inconvenants

i2Avantages
e Bascule de la poche automatique grace au peson

e Dans la phase de déplétion tres explicite et ne
permet pas de poser a I'avance une poche de CGR,
On est invité a poser la poche de CGR en retirant le
ringer

ralnconveniants

e Kit non dedié Kit Echange auquel il faut ajouter les @3,

filtres cellulaire et un tubulure de transfert quievac _
e Ecran peu intuitif 2 pages a remplir



Conclusion

$FL'AMICUS est intégrée en tout point
raPolyvalence (Généraliste + PCE)

i2Résultat convaincants et équivalents aux
autres separateurs cellulaires

w2Acceptabilité par I'equipe et notamment les
IDE



