Quinze ans, efe DGV en France
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Bilan global du DGV en.France entre 2001 & 2015
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N dons ts\stes N DGV pos/séro | Bénéfice net
neg (1) DGV )
HIV 430 millions 22 20
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HCV & '40.0 millions 15 13 3
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HBV S 16.5 millions 17 17 &
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Bilan du DGV HIV en Fgeénce

b

01/07/2001 au 31/12/2015,@,«@Q
40.0 millions de dons tastes

K

positif & Positif 450 (92.6%) @(@&“\
Négatif Positif 14* (2.9%) o

R

Oéé@ 6®é®%

" Positif Négatif 22 **@ 5%)

*6 HIV-2, 7 HIV-1 CV fbles (0 depu%l@?008) 1 HIV-1 gO
31 anti HBc + 1 Syph
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SPF, INTS, EFS, CTSA



Caractéristiques epldemlologft]ues des donneurs
DGV HIV pos/ Ac neg en Iias‘é\nce (2001-2015)
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Ac reg / ARN pos
(n =22)

Statut & 18 DC /4 ND
@\«\"’ Délai médian inter-don DR: 125 jours (28-1959)
Sexe ratio \o@ 10 (20H / 2 F)
&
e&«'z’o b\)(,;\\o
Age @e» Moy : 34,5 ans (19 - 50) Q@Q@
Fa@teurs de Q@@
@cﬁsque {Qf
(LQ\“ Hommes 11 HSH (11 DC) &
6 risque hétérosexuel ef‘°§
3 risque non identifié N
%'0
Femmes 2 hétéro : 1 part. Africain / 1&pért. caraibe
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Bilan du DGV HCV enfrance
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01/07/2001 au 31/12/2015,&e
40.0 millions de donséggStes

Positif % Positif 1851 (66.2%) é@
Négaﬁ\ Positif 932 (33.3%) ¢
P@%ltlf Négatif 15 (0. 5°{gf
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*9FS (1 AIJ@, 1 anti-HBc )

1 Immunos#éncieux (4 mois)
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Caractéristiques epldemlologft]ues des donneurs
DGV HCV pos/ Ac neg en, E‘?ance (2001-2015)
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Ac neg / ARN pos

i (n =15)
Statut " 10DC/5ND
55 Délai médian inter-don DR: 379jours (77- 1515}\\?’
Sexe ratig 1,1 (8H /7 F) Q@f@@
QJ&@Q 060&0
Ago@f Moy : 40,6 ans (19 - 64) &Q@é
c)(.}E";‘éucteurs de risque 6 partenaire VHC + (50%) é@@ﬁ
© 3 non investigués a\f@
v 3 risque non identifie (25%) o@*
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Répartition des genotypes dgs’&aons DGV pos/ Ac neg et

comparaison avec les dorls‘f)GV pos / Ac pos
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HIV ARN pos /Ac pos ARN pos/ Ac nég
Génotypes (2001-2015) n=21

B 68:8% 71,4% NS
006
CRF02  154% 14,3% NS
®)
C & 31% 14,3% NS
é\‘}?\ &
Autrege® 13,4% 0% NA b\)g;»@
&P O
. &QQ
g HCV ARN pos /Ac pos ARN pos/ Ac nég K
il Génotypes | (2000-2015) n = 2006 (2001-2015) n=13 &
T 1a 29,7% 61,5% S 0,02
<9
1b 26,2% 7% & NS
>
3a 21,0% 23,1% & NS
2
4 8,5% 7,756 NS

Autres 14,6% &% NA



Bilan du DGV HBV en<fFrance

2005 au 31/12/2015 &
16,5 millions de dons teéggt‘és

Stade
présumé ds
’infection

Neg Pos Pos 85 25,4% Chronique a
& CV fble
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% d’ infections B occultes chez Ies@ﬁQS anti-HBc pos /AgHBs neg en France
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N anti-HBc & &
N &>
pos/HBsAg & &
neg <5389 3195 2986 2932 3005 155Q¢°
‘%Q’be'& QQKO&)
NOBL® 8 11 4 5 9 SB7
Q\%%OBI 0,24%  0,34% 0,13% 0,17% 0,30% 0,24%
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= 72% (43/60) des ADN positifs/ AgHBs neg ~ °



Caractéristiques des donneurs*DGV HBV pos/ AgHBs
neg/anti-HBc neg en FranceY2001 -20195)
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AgtiBs neg / ADN pos

(;i = 17)
| 2005— 31/12/2015

Statut ¢® 10DC/7ND
Délai médian inter-don DR: 221 jours (28-1393)

Sexe ratio % 1.4

Age & Moy : 28,7ans (18 - 57) @bo"

Facteu;% de risque 7 partenaire VHB ou a risque endémique (41%)\

o 4 risque non identifié (25%)

2 1 HSH &

S 1 piercing %&6\
4 non investigués <8

Anti-HBs pos 8/13 (61%) &
14-414 mUl/mi &S
Vaccination : 4 certains/2 p\0%3|ble/2’?
Séroconversion HBc : é}b\ (& absence a J28 et M8, 2 non

investigués) <<<"°Q
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Répartition des génotypes des donsﬁGV HBV pos /AgHBs nég/ AcHBc nég
et comparaison avec les dons DGMpos/AgHBs pos

HBV ADY pos /AgHBs pos
Génotypes (2004-2015) n = 2626

A & 27,3%
é\)
B & 5,7%
Qg;c;»* 5,5%
D 42,6%
'\©% 0
& E 18,2%
F 0,6%

ADN pos/ AgHBs et
Anti-HBc nég
(2005-2015) n=17

35,7%

14,3%

0%

14,3% «&0,01
35,7% &6@"’% na
0% & NS
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DGV en France : Comparalsom ‘des bénéfices estimé et observé

~ (2013-15; 8.5 million donsgof
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Estlméaftlons Observations
& N 7
ga°r million de (DGV+/ par million de
<@ dons . dons
s serologie neq) s
& @@e)x
0,26 8
Qo ’
H IV@‘@ (IC 95% : 0,05 — 0,99) 3 01%5)
o &R
(b(\qrb &0&0
2 0,17 2
@cﬁﬁcv (IC 95% : 0,02 — 0,85) 1 & 0.12
S &
0,14 o
) &
HBV (IC 95% : 0,01 — 0,80) O 0,59
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Risque residuel viral par mllllgm‘ de dons en France
depuis I'introduction du DGM

DGV VIH/VHC &Q@Q

1,6 o
& RR 2013-15
1,4 - %@%
s HIV ~ 1/3200000 1 parang
12 7 i DGV VHB -
Hev 132000000 A9
1 N S ({@%ns
& <
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Bénéfice du DGV dans le monde dgpﬁis l'introduction jusqu’en 2009
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Contributions du DGV hors s@ﬁrité transfusionnelle

TECHNIQUE B
Introduction des méthodes d‘e biologie moléculaire en QBD
Développements technoLaglques

o@
N\
CLINIQUE &
Diagnostic et prl§e en charge du donneur/patient.

Progres dans%ba connaissance de certaines entités pathologiques virales meconnueS@

o5 &
\) (\@
Infe\(mons occultes B &
Eelifes controlers de I'infection a VIH QQ«ob
<
Q&(\Q ,\o‘{’@
VIE@E)LOGIQUE &

«@ Approche des doses minimales infectieuses par voie sanguine.
Caractérisation de la phase précoce de l'infection et durée des gffemles

&
N
O
o

EPIDEMIOLOGIQUE 00%
Mesure de l'incidence et calcul du risque transfusmnne?’sur '’ensemble des donneurs



PRINCIPE DE LA METHODE DGV POUR ESTIMER *, & Santé

0 ® publique

L,INCIDENCE HIV‘1 o ® France

NAT Se@conversmn Antibodies
posmwty\

quantitative measure

C..
N/

detectabgdﬂy of RNA

deteétablllty of antibodies

Antibodieslﬁﬁ%@

& » Days

Incidence = (n RNA pos& Ab neg casegﬁ (negatlve donations X (12 l365))

" Busch et al. Transfusion 2005 @ J.Pillonel with courtesy



HIV-1 INCIDENCE CHEZ LES DONNEURS REGULIERS *, ¢ Santé
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INCIDENCE HIV-1 ESTIMEE PAR LA M2THODE DGV NATEN .5 sante
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DGV questions et perspectives'en 2017
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Organisation du DGV e@ “France de 2001 & 2015

2001 a 2010 5@

HIV-1/HCV <

"l

Réunion

&

Guyane

acl

Guadeloupe

&

Martinique

e n=9: bioMérieux/Roche, pool 24 (60%)
® n=5:TMA, Procleix HIV/HCV pool 8 (40%)
n=4 : TMA, Procleix HIV/HCV unitaire

Depuis 2010
HIV-1/HCV/HBV

CTSA

Procleix Ultrio unitair%{x

st b

§
Brtagne s |

"
ToUss |

ey
1\ {Centre Potou Charentes
e -.
| }

) [Loke Az
o SANTETENNE I -2
1

Guadeloupe

¢

Martinique

‘ n=4 TM’K Ultrio /Tigris unitaire (généralisé en 2013)
[ rgﬂz TMA, Ultrio unitaire /Panther (2014)
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Gain de sensibilité du DGV@ﬁ®&France entre 2001 a 2015
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e 2001-2010™M >2010 @ R
(bqj}ffjclisens/Ampliscreen TMA TMA 0&@\\"’0
' x24 x8 X1 &&Q
my 694 233 20 735
(crs/ml) (32,9 Ui/ml) &
: /s
450 103 7,5 ¢  +14-60
8\6@
na na 10,9
%’0

() Pelispy/ Accurun : Coste IPFA Athénes 2002 &
(2> WHO : Assal et al Transfusion 2009 &



Impact du changement de str@a“teg|e DGV en 2010 sur le
nombre de cas DGV pos /s«érolog|e neg
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N Pool x8 ou x24 unitaire QQ@\
N dons testés %ﬁ’ 25.2 millions 14.7 millions &
o
Gain par m&h’on de dons N
HN 0.59 (n=15) 0.47 (n=7) @Qﬁs
quo S
<Hev 0.56 (n=14) 0.07 (n=1)  * 0.042
o(}% . Q}‘Q
© HBV Non applicable 0.88 (n=13) &
S Q
1) DGV unitaire partiel & partir de 2005 N
2) Fisher test e
&
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Distribution des charges virales des cqlﬁns DGV pos/sérologie neg en

Q
France entre 2001 et 2015 &
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DGV questions et perspectives'en 2017
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Peut-on s’affranchir de la serolog/e’)

= HIV : difficultés pers’}stantes dans détection de I'ensemble de la
diversité virale (15#1\/ -2 etc..)



DGV questions et perspectives'en 2017
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Peut-on s’affranchir de la sérologie?
«O&Q
&
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= HBV : dog-0n garder 3 marqueurs?
P 2,7%
& AgHBs 96,2%
fb‘éo
2 Ac HBc 98,4%
&
& 5:4% ADN 94,6%
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DGV questions et perspectives'en 2017
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Peut-on s’affranchir de la sérologie?
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- HBV : dojzon garder 3 marqueurs? y
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DGV questions et perspectiveg'en 2017
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Peut-on s’affranchir de la sérologie?
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- HBV: doj\gﬁn garder 3 marqueurs”?
&

o 2,7%1,1%
IS
‘\oe\
xé’b& 0,8%
& Ac HBc 98,4%
—6’3@ @
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DGV questions et perspectivgs&wen 2017
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Peut-on s’affranchir de la sercgﬁ)g/e?
8 HCV '&0&0

- Diminution progressigqéggde la proportion des

dons HCV virémiques s

- 0,4% des anti \APTC pos / DGV neg sont
virémiques ( donnga@s CNR)

- Valeur aj\c}@tee de la détection des Ac-HCV /

ARN mode(e%

o
\’0

R@Tjrcentage d’infections HCV évitées en fonction de la stratégie

01-03 04-06 07-09 108<?2 13-15
&

\«@""é CGR DGV unitaire+ anti-HCV | 99,93%
v DGV unitaire 99,92%
Plasma DGV unitaire+ anti-HCV 99 87%9“
DGV unitaire 99@‘1 %

Bruhn et al Transfusion 2015




Conclusion &
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15 ans de DGV systématique @ﬁ France ont permis:
&0

62;
1- la réduction du risque d@*“transmlssmn virale par transfusion
50 infections (HI\/{@?—iCV+ HBV) post transfusionnelles évitées pour 40 millions de \.\5@‘
dons testés, 72mllllons de produits .e\\e,"?
Mais comb/eﬁ d infections séveres chez les receveurs? Q)be&
@@\o (\6@6‘
2- Une meiliglire connaissance de certaines pathologies b\@@
%060 @Q@
3- La r§9ponse rapide et adaptée aux émergences a impact transfusionnel ,\0&"’
\é\e é‘o"""
A@-%Un outil épidémiologique supplémentaire &
(19\ &5\\(’*‘

9
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Quelgues questions non résolues S
« Adéquation entre sensibilité / DMI / risque acceptable@%Q

- Place respective des différentes solutions securltagcés détection moléculaire /
diagnostic immunologique / inactivation des patgj\t?genes a revoir en fonction du

contexte épidémiologique, clinique, therapeut&]ue financier
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