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Genèse du Projet AMICUS -PHELIX

Amicus - PHELIX les étapes

2009 Projet démarre 

2019 Mai: 

• déclaration conformité


– système clos d’aphérèse Classe IIb

– Système phelix en tant que dispositif de 

Photoactivation



Système AMICUS



Kit PCE intégré au Kit collecte



Principe de la séparation AMICUS
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ECP => 1 cycle

CMN se concentrent 
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Principe
Séparateur polyvalent : AMICUS

Photo activateur: PHELIX

un Kit Unique 


Aucune ouverture n’est nécessaire pendant 
toute la période.


Actuellement pas de 8 –MOP Fresenius 
KABI => en cours 



AMICUS PROCESS PCE
I/ Phase de collecte de CMN entièrement automatisée (50 minutes)


Informations requise: poids taille hématocrite patient.

Amicus procéde à la collecte par un système de 1 cycle basé sur un volume sanguin traité de 2000 ml, possibilité de 
traiter plus jusqu’à 4000 ml, mais pas recommandé. (en attente de 2 cycles et 4000 ml)

Ratio anticoagulant par defaut ACD 12:1

Les  paramètre des Offsets ont été prédéfinis par défaut (MNC=1.5 et RBC= 6.8) pour minimiser la variabilité de 
collecte

Collecte entièrement automatisée.


II/ Photo Activation (20 minutes)

A la fin de collecte une dilution de 170 ml de serum salé isotonique est automatiquement ajoutée par AMICUS pour 
atteindre  un volume fixe de 200 ml.

Action de l'opérateur: 


1/ Il est invité à retirer l'aiguille d'entré patient.

2/ Il peut procéder à un échantillon pré photo activation.

3/ Il est invité à ajouter une quantité fixe de 3.4 ml de 8‐methoxypsoralen (20 µg/mL)

4/ Il installe la poche dans le système Phelix

5/ Il Démarrage de la photo activation: tout ce passe sur l'écran de l'AMICUS


Durant la photo activation l'AMICUS fait la restitution puis tient la perfusion de la veine de retour jusqu'à la réinfusion.

fin de la photo activation restitution


Action de l'Opérateur:

1/ Il sort la poche du Phénix et la suspend sur un peson défini de l'AMICUS

2/ Peus prendre un echantillon post Photoactivation.

3/ ACtive la reinfusion qui est géré par l('AMCIS.




Intégration de l’AMICUS au sein de l’Unité 
d’Aphérèse CHU Montpellier
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Intégration Phelix au CHU de 
Montpellier

L’intégration de la PCE 
avec AMICUS permet de 
mieux rentabiliser 
l’investissemnt du 
séparateur AMCIUS

Intégration del a PCE AMICUS: 
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Evaluation de le Concentration en CMN dans la 
poche de collecte

Limite: très 
grande variabilité 
des patients et 
des  pathologies

Evaluation de la concentration en CMN dans la poche de collecte
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Type
Nb de 

procédures
Moyenne 
DeV ttt

 AMICUS Off line 45 4447
AMIC_Phelix 131 2067

CELL 1054 1436
COMT 1582 3477
OPTI 2349 3102
SPEC 390 4211
UVAR 25 315



Evaluation PCE GVH Aigue
Population particulière

souvent lymphopénique 
et thrombopénique

Evaluation par la quantité 
totale de Lymphocytes

Conclusion:


Qantité relié au volume 
traité


Amicus permettra dans 
une nouvelle version 
logicielle de traiter 4000 
ml

même si la dose cellulaire 
optimale est inconnus, 
cette fonctionnalité sera 
apprécié notamment pour 
les patients 
lymphopéniques


Type
Nb 

procédures vol traité (moy)
AMICUS 
PHELIX 39 2013
CELL 88 1544
COMT 155 3056
OPTI 264 3283



Evaluation des durées
Evaluation de la durée moyenne (en minutes) photoactivation comprise
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Temps moyen 93 minutes

Cellex: 127 mais 50% 
sont faite en aiguille 
unique

Cl temps moyen 
équivalent entre les 2 
techniques 



Inhibition de la prolifération les lymphocytes

Etude prospective: 

8 patients et 

31 procédures


Inhibition de la 
proliferation 
lymphocytaire  à 
plus de 91% pour 
touted les 
procedures.



Etude sur la tolérance du système 
AMICUS Phélix

Etude prospective:

Post Market promu par 
Fresenius KABI

« Clinical follow up »

 sous presse => non 
encore publiée

3 centres européen

17 patients 

57 procédures

Très bonne tolérance 

1 AE non relié à ECP



Avancées techniques attendues
1. Les connectiques sécurisées avec Correct Connect -  Attendu T3 - 2021

2. Version de logiciel 6.1 pour procédures ECP en uni-ponction - Attendu T4 
- 2022



Conclusion

Système AMICUS – Phelix

Critères règlementaires


Markage CE pour système clos


Les résultats des données publiés ou dans notre expérience sur:

1/ Qualité de la séparation cellulaire

2/ Les test in vitro des cellules traitées par ECP

3/ La tolérance clinique des patients


Le système a toute sa place pour l’ECP dans un service d’aphérèse.


