


SOLUTES DE SUBSTITUTION:




Rappel:

L'échange plasmatique (EP), est un proceédeé thérapeutique qui a recours a
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Rationnel de la substitution

Toute hypovolemie expose au risque d’effondrement du debit cdiaque,




TABLE I. Adverse Events in Therapeutic Plasma Table 2, Complications during plasmapheresi
Exchange Procedures

Compilation Incidence (all procedures n=370)
Category Symptoms Incidence (%)

P <10% Life-threatening Fallin the arterial blood pressure requiring pressor amines/shock 4(1.08%)

—Hypocalcemia  Pamsthesias 1.5-9.0 Artythmias requiring phamacologica reatment 3(081%)
Hypovolemia Hypotension 0442

Muscle cramps 0425 Haemolysi 1(027%)

Headaches 0.3-5.0 _ . _ '

Anaphylactoid Urticaria 0.7-12 Non-{fe-threatening Arteral blood presurefal ot requiring pressor amines 7(730%)

Rigors 1.1-8.8 T i

g —— ~ 1.5% Arehythmias requirng flud supply o subsiding spontaneously 10Q27%)
Cardiac Myocardial ischemia/ 0.03-1.5 IR :

A————y Anvity/agitation requiring sedation 5(135%)

Arrhythmia 0.1-0.7 Sensation of cod paresthesia 4(108%)
Pulmonary Respiratory arrest/ 0.2-0.3

pulmonary edema Allergic reactions 3(081%)
Pulmonary embolism 0.1
Hematologic Thrombosis/hemorrhage 0.2-0.7 Lower imb pain 3(081%)
Infectious Hepatitis 0.7
Other infection 0.3 Fever 2(054%)

Neurologic Seizures 0.03-0.4 odonin o 215
Cerebrovascular ischemia 0.03-0.1 ominar pain ,

Pyrogenic Hyperthernmia 0.7-1.0 Eyelid tremar 100%)

Adapted from Kaplan AA, American Joumal of Kidney Diseases,
2008. (Ref. 12).
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Criteres d’une solution de substitution

Repose sur la recherche de la meilleure adéquatiqossible entre:




1- PLASMA:

> Actuellement son utilisation est bien réglementée et réservée uniquement & certaines maladies ou situations cliniques.

Mais....




-----
~ Fiévre frissons 055

Collapsus 1.42 293 0.19 08 0.73 043 0.2
Réactions allergiques: 0.7 035 14 0.36 045 0.2
ausées/vomissements 1.57 0.43 0.34 0.39 0.34 0.10 0.3

Hypocalcémie 1.17 055 084 02 031 1.3 0.2
Hémolyse 0.57 0.18 0.14 0.27 0.31 0.13 0.05
Hématomes aux 0.15 2.74 0.80 0.8 0.21 04 0.2
points de ponction
Troubles du rythme 0.3 (.18 0.14 0.17 0.07 0.04 0.03 0.06
OAP 0.07 0.01 0.08 0.0190.03 0.06 0O 0.02
Autre 3 158 1.15 1.35 1.15 0.08 0.5 05

Déces 0,1 O 0,03 0 0.02 001 0.04 O
Total 119 59 47 6.8 4.08 345 181 1.9

en % du nombre d’EP Journées d’automne: SFH
2005




2- Les cristalloides

Solutés salés isotoniques tels que le sérum physiologique 0.9%, le Ringer Lactate

» Lindication principale des cristalloides
est I'hypovolémie modéree, la
deshydratation extracellulaire mais pas




3- Albumine

Disponible sous la forme de 4% et 5%




Hemodynamic tolerance and plasma volume variations du ring plasma

» Guidet B, Jaudinot EO, Nivet C, Offenstadt G, Amstutz P.

» Le Conte P, Nicolas F, Adjou C, N'Guyen JM, Billaud E, Moreau P.

» Korach J-M, Berger P, Giraud C, Le Perff-Desman C, Chillet P,
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Avant EP  AprisEP  AvantEP  Aprés EP

Fig. 1. — Pressions artériclles systolique (Pa,,,) et moyennc
(Pa) avant el aprés échange plasmatique (EP). L'étude statisti-
que compare les valeurs des pressions aprés EP dans les deux
groupes : *p = 0,02: ** p < 0,001

£ Albumine LJ Albumine + Elohes ®.
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Avant EP  Apriés EP Avant EP  Aprés EP
Fig. 2. — Fréquence cardiaque (fc) ¢t pression veineuse cen-
‘rale (PVC) avant ¢t apreés échange plasmatique (EP). L'étude
statistique compare la fo ¢t la PVC aprés EP dans les deux
groupes : * p = 0,004,
& Albuminc [J Albumine + Elohes ®.

Volume plasmatique Hematocrite

Avant EP  Aprés EP Avant EP  Apris EP

Fig. 3. — Volume plasmatique et hématocrite avant ct apres
échange plasmatique (EP). L'étude statistique compare le
volume plasmatque et I'hématocrite aprés EP dans les deux
groupes ; * p = 0,01,

& Albumine [ Albumine + Elohes *.

Donc, il est important de pouvoir maintenir en codiEP
une volémie correcte.

Efficacité et tolérance de I'Elohes ® dans les changes plasrigates
Guidet B, Staikowsky F,Vassal T, Offenstadt G, Amstutz P. Efficacitélétance de I'Elohes dans les échanges plasmatiques. Ann Fr AnastimRé

1992;11:354-539
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ALB 4% ou 5% (Séances espacées) ALB 4% (Séances quotidiennes) ALB 5% (Séances quotidiennes)




4-Les colloides artificiels

I’nydroxyéthylamidon (HEA) (Volven),
Les gélatines (plasmion,




HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

COMMISSION DE LA TRANSPARENCE
Avis
29 octobre 2014

L’avis de la Commission de la transparence adopté le 11 juin 2014
a fait I'objet d’une audition le 29 octobre 2014

VOLUVEN, solution pour perfusion
1 poche PVC PERFUFLEX de 500 ml (CIP : 34009 356 738 0 0)

1 poche polypropyléne/SIS - polypropyléne/styléne-ethyléne-butadiéne de 500 ml
(CIP : 34009 367 404 1 9)

CONCLUSIONS DE LA COMMISSION: Le rapport efficacité/effets indésirables de cette spécialité

dans cette indication est mal établi compte tenu de la survenue d’insuffisances rénales et de la surmortalité
observées chez des patients septiques ou en réanimation et des doutes qui en résultent sur la tolérance des HEA

dans les hypovolémies dues a des pertes sanguines aigués. Il existe des alternatives thérapeutiques, en particulier
I'albumine.

La Commission considere que le service médical rendu par VOLUVEN est modéré apres échec des cristalloides
dans la nouvelle indication de ’AMM uniquement dans un contexte post-opératoire ou pour la prise en charge
d’'une hémorragie aigue.



Expose a une acidose
Na CI-9%

obligations de tracabilité

obligations de tracabilité
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Supplementationis Factors that can be decreased by Figure 5 Evolution du risque résiduel de transmission d’Infections virales par transfusion entre 1992 et

Molecular PELT e ranetitivetiieranies 2010 en France / Figure 5 Trends in residual risk of transfusion-transmitted viral infections between 1992
weight (kDa) ¢ v da P pies. s and 2010 in France
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Figure 9. Demi-vie et poids moléculaires des facteurs de coagulation. [1] " Le risque résidvel pour HTLY étant trés faible, il n'est pas représenté

Tableau 2 : Répartition des EIR sur la période 2006-2010

2006-2010 G1-2-3-4, 12 et 3, plasma responsable de I'EIR, enquéte terminée

n/100 000 PFC Se PFC IA PFC SD PFC BM
Allergie 26,7 249 15,5 34.3
TRALI 3.5 0,0 0,0 1,0
Surcharge volémique 13 0,0 0.8 0,8

Infection (virus, parasite, bactérie) 0.2 0,0 0.0 0,0
Réaction Fébrile Non Hémolytique 04 29 1.0 0,8
Allo-immunisation isolée 24 1.0 1.0 0,6




Conclusion:

Le choix d’une substitution dépend principalement d u contexte clinique et doit étre
adaptée a chaque patient, « A chaque patient sa substitution »
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