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Avzrtissement

- Lien d'interét : personnel salané de 'ANSM ivpérateur de I'Etat)

» La presente intervention s'inscrit dans ur saict respect d'independance
et d'impartialité de 'ANSM vis a vis des autres intervenants

« Toute utilisation du matériel présenté, doit étre soumise
a 'approbation préalable de 'ANSM

Waming

* Link of interest; employee of ANSM (State operator)
* This speech s made under strict compliance with the independence
and impariiality of ANSM as regards other speakers

» Any further use of this material must be submitted lo ANSM prior approval




’ Rappel de quelgues dates (1)

» Notification a I'EFS et CERU@Qde 'autorisation d ufillsatlon des CP-IA

septembre 2003 ,\00 Qé&

> Inscription sur la Ilste ef Ies caracterlsthugs“ des PSL, via l'arrété du
19 juillet 2005 modgr%\nt larréte du 29 awtil 2003 fixant la Ilsz&a et les
caracterlsthues Qés produits sangumgo‘fablles \°

Q/@
> Premiére ut@satlon par 'EES la RéUnlon dans un cong:@xte particulier
et transitoge d'une épidémie égrrale émergente, ega‘?nars 2006 puis
generah;&gtlon aux autres glsépartements doutrg“ mer et par 'EES
Alsace” dans le cadre dgme démarche de §§cur|sat|on globale et
pérenne, notamment ngva vis du risque bactérien, en juillet 2006

» Déploiement sur I@‘nsemble du territoire francais en novembre 2017
suite a un rapp@‘?(‘t bénéfice/risque favorable sur la réduction de la
transmission g@es infections bacteriennes et des arbovirus
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: Quelques dates (2)

o
&

&
&Qﬁo é"&;\o
§ o
» Extension de la dureec,dé conservation desﬁéP IAde 5 a 7 jours
" Avis favorable de I@R@NSI\/I avril 2018 <\ & &

(
* Modification gé Ia durée de cqga%ervatlon sur la Lxs?e et les
caracterlsth(}es des PSL, dems\@h publiée au JO dL@"’mal 2018

o Param%ﬁ‘age CTSA : mai 2@18 et a 'EFS : jUIll%IoQ’ZOlS (format SV
et L\ & ‘000

g
>Preparat|on des CP- LA& avec le nouveau d|§p05|t|f Intercept® DS a

2 poches de conser\?atlon avis favorable de TANSM : avril 2018
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» Evaluer le bénéfice (attendu) et la sécurité (effets mdesugé%les declarés
attendus ou inattendus) des QE"IA suite a la geneofé]lsatlon de leur

utilisation en France @ Q>\®
2 &

> Analyse rétrospective corgparant les incidences.Yes effets indésirables
receveurs (EIRS) declar@‘s entre 2018 et 2021{\ P-1A) de celles desQ/EIRs
déclarés entre 2014 & 2017 (CP non 1A) v»\° &

& 4\@
» Analyse rétrospgstive des incidents de Iaa chalne transfusmnngdffe liés a la
contamlnatlo%bacterlenne des CP- A‘%t des CP non IA et @hétectes avant

transfusmnafhear MIss) 4@(, ré(\@

> Les nugﬁerateurs les EIRs Qe%lares dans e-FIT sug,te a une transfusion
de CP tout grade et d’ mgpﬁ’tablllte forte (2 a )y‘et les contaminations
bactériennes des CP ra}go@ortees par 'EFS.

> Les denommateurs@ le nombre de CP cédés par 'EFS et le CTSA,
transmis annuellecgﬁ(‘ent lors de I'élaboration du rapport annuel d'HV

Obijectifs, Methode, Numérateurs, Dénominateurs

» Analyse statlsfajﬂfue. rapport des taux d'incidence avec IC95% (R package
fmsb) , test x2 (seuil de significativité 0,05)
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Année EIRs mﬁllquant des CP, |mputab|lg<e 2-3

2018 a0 &‘0 844"
3500 2tk 3315 2

2019 3w‘° 2837

\
2020 O & 913
© 2000 r@@
2021 & 860
Vv
Total 1000 3454

50

o

. ll IIII

2014 2016 2017 2018 2019 2020 2021 P1

@Q

o

'V
N4
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W/
DENOMINATEURS*

&

S
—&@‘Q’Q@ _f“
Année CP cédés Q;o ,g.ﬂ?wee CP cedés
2018 320 613@‘°® & 2014 279 78
2019 321&@85 & 2015 2;5 836
2020 351103 &o&?f 2016 @?>\®285 305
2021 & 342 670 & 2017 239 251
P,,lb"’% 1 322 061 @{@& P%o 1077 180
&006&0
ég‘
©

CRJA (2014-2017), n= 148 163

*Sources EFS-CTSA
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DENOMINATEURS*
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Résultats (1): le déploiement generalls%qdes CP-1A
a-t-1l atteint son objgg:tlf ? é@?’
P1 (cp-1a) (2018- 202;3 P2 (Cg}%on 1A) (2014-2017)
> IBTT, n=1 (32§<%ultures cP >4§TT n =11(274 cwt@ures
négatives) & t>°negat|ves) (}
>Aucun%<@?bOV|rose “ % Aucune arb@\/lrose
>Aucu¢m"e infection ‘f'@" >Aucune§ﬁ1fectlon
parﬁsnalre 5@‘@ parag;bfalre
S
»Aucune GVH  «* » Aucune GVH
&£
Oui pour la redtmgtlon de la transmission de l’'infection bactérienne
w&
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Résultats (2):Les incidents de la chaine transgusionnelle
liés a la contamination bac;erlenne des CP

P1 (CP-1A) (2018-2021) &o;»&& P2 (CP non IA}) (2014 2017)
N=1 (MCP) & =1)
» 2021: Bacillus cereus + ggphylococcus > 201’ 'V P, Staphylococcus aurqus IT -
epidermidis, IT - &5& > 2@f7 CPA, Citrobacter kose\& IT
«0& @W 2017 : MCP, Bacillus cer@a(so IT-
<7 N K

2021 v 120

*Sources EFS et déclarations FIG anNsMm g
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Résultats (3): |nC|dence globale des EIF&

Rapport des
taux incidences

EIRs .,\@‘ 3315 3454 @«

© 06 8

&006 @Q( \@Q’(o
CPcédés & 1322061 & 1077180 &
2) & @"’Q
20 s € 1371.2-1.3]
5 5 06 ,\0(\ ’ y &~y ’
Incidencgs (10°) 2igg 320,1& 0<0,01
@

Grade = 2 ,’\° 1,0[0,9 - 1,2]

ég‘ 34 35 p=0.6169

©
N

v
L'incidence globale des EIRs est plus faible pour la période 2018-2021
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Résultats (4): EIRs les + frequents, P1 2§18-2021
: ’ Q
Allergie @é@(o 12(?@;& 94
& RS &
AIIo-Immunigaftion (Al @6&31062 ggt?‘s
006 (@Q Q(o
Incompatibi@té Immunologique (II)/\o\s@ 519 é@\@ 39,3
. o ((@Q
© C\@ e
A RFNH & 299 € 22,6
P <& X°
5 &
TRALI 7 0,5
<O
Diagnostic nonﬁé’:cisé (DNP) 32 2,4
. 'ﬂ’©
Diagnostit non listé (DNL) 11 0,8
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Résultats (5): IT, P1 2018-2021
@Q(o RO

¢ Inefficacité transfus‘i’onnelle (IT) : mdaicateur de la
qualité du PSL tr,ainsfuse ou réel EQF\R

" <
¢ Nombre : 63b<° @c\*" o
(7]
Z
¢ Incidenge: 4,8 /100 OOQPSL cédés &
6@ & r@QJQ
© <4 Q
", & &
Qq’ <Q/ ‘OQ
Vv & \)&
& S
&0&
&
q/@
e
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EIRs
o
Allergie 94 6@0‘@
@
Al 853
<
¥ ;7 39,3
£
RFNH o~ 22,6 ¢
Ay &
,1/0 6(
T 48 &
)
TRALI 0,5<"
DNP @@‘524
N
DNL 0,8

Resultats (6): Comparaison des 2 periodgs

[<apport des taux

incidences
& 1,3[1,2-1,4], p<0001
1,2 [1,1-1,3], géoom
12[101.“@] p<0,02
1,7 [;ﬂ 1,9], p<0,001

&“1 [1,6-2,9], p<0,001
1[0,3 - 3,1], p=0.9274

1,2 [0,7 - 2,0], p=0.4118

1,3[0,6-3,0], p=0,4829
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Résultats (7). comparaison des periodes : CPA&@IA/ CPA en

solution de conservatlon é\é
&0*5 &’o @h TI
,go @Q \z
Allergie @(@7 431931 159 /«682 447333 152 5“ 1,0[0,9-1,1],
rl:l/©6 (\\®(9 Q((:g((\ p O 4334
IT © 18 431931 ,@4 2 27 447 3363;;’00 6 1,4[0,8-2,6],
@ p=0.2208
«0
&£
q/@
e

N (numérateur) ; D (dénominateur) ; | (incidence); RTI (rapport du taux d’incidence)
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Résultats (8): comparaison des periodes : I\/I@P 1A/ MCP

en solution de conservathn <&
&R 0@"
@ Q \J
NG P N obﬁ) | @
0@ < ng
Allergie 553,890 130 62 48@& 504 588 80,7 18Y1,1-1,5],
y L r 15’<o 001
© Q}\\ ((\0
v & Q
S ¢ o9
T 44 890 130 &8 55 5945838s9,3 1,9[1,3-2,8],
«0 p<0,002
<&
©
N

Vv
N (numérateur) ; D (dénominateur) ; | (incidence); RTI (rapport du taux d’incidence)
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Conclusions
<E>\
» Depuis novembre 2017, IaQ@enerallsatlon sur{mut le territoire
francais de ['utilisation d%s CP traités par Ieéﬁrocede Intercept®
pour inactivation de pathogenes afait I obfet d’'une surveillance

@

continue par [ hemcy‘lgnance &

& \
‘00 (b

» ’évaluation du aéépport bénéfice- r*sque sur 4 anneea@‘montre

" Un beneflcg\avere sur la redug,ﬁon de la transmlsslon des
mfectlons@‘ﬁacterlenneS (Ia c;zprlture des PSL seaa malntenue)

= abs@%ce de surrlsque pér rapport aux El gﬂendus
" Pas observation d’ E\Loi’nattendus

> Les données sgsﬁt rassurantes mais la surveillance devra se

poursuivre afw@de détecter d’éventuels signaux
’1/
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