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France S

In France, three h&se‘a of plasma are authorised by
the Agence Nmmrw7€ de Sécurité du Médicament et
des Prodluits de, Sf;'nre and 1ssued b}f the Etablissement

Francais du {Sm.rg for clinical use™ R
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- Q pla'ama' &

&

- SD pfa'ama R

c\’\}
- 4 ‘blasma. &

<& A haemovigilance survey of 2005-2009 151@5&(1

«© %°LD11LE1‘115 because of the high rates of allergic 1@5%1&1-:3119
¥ following transfusion of MB plasma. C myfequentl}
the French regulatory authority decided L@ “discontinue

the use of MB plasma and pmlubltegf its transfusion
from March 20124° However, mhaén haemovigilance
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from March 2012+7°°, Heﬁwevrﬂ when haemovigilance

\}O

data from a French 15@21{311 over a 10-year period were
considered, s‘ratl&hual analysis of the updated 2010
data did not c@@hﬁl‘m a significantly higher incidence
of severe al,k@lglc reactions with MB plasma than with &
other ty 3@5 of plasma*. A recent analysis, imncluding &Q,\\@
the 2(;137 2009 haemovigilance data, revealed a trendg @

w1‘g1<f@bm derline significance, towards a higher 111c1del,$he

@f‘ severe allergic reactions with MB pla'amafo“* “The
\e:@(( &
& &
© &
A ©
S A i i ©

47) Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des produitsde Santé
(AFSSAPS). Haemovigilance Annual report 2[}(1.»{? Available

48) Mertes PM., Demoly P, Alperovitch A. et al. Methv]ene blue-
treated plasma: an increased allergy 115&;"? J Allergy Clin
Immunol 2012: 130: 808-12. o
49) Seltsam A. Mueller TH. Updated heu&vmﬂﬁnce data do not
show an increased risk of allergi: Feactions to methylene
blue-treated plasma. J Aller gy 519]‘#@11 Immunol 2013: 131: croix-rouge +
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Quel rega;«d porter a posteriori ?
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- Quelles sonto4°és données utilisables ? S
- QU appogqtént -elles ? QQ,&
- Quellgs etalent les données francaises en 2008- 2011 §

- Les ‘données antérieures et posterieures eclalrent;é’lles la
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Quelles sont les glénnees utilisables ? (1)

@Q@b
<
ée?' Ventes cumulatives de DM THERAFLEX MB-
e?e’ Plasma par an (2002-2016)
- 1¢res utilisations SRy 000 &
transfusion me‘ﬂes du 4500000 L >4 m@,ﬁi‘ons

BM en 19<9§ 4000 000 macopharmo\)
- Traltemeht BM repris par **™

Mag@pharma@ en 2002
M@‘mbre de plasmas BM P
““transfusés : e o
—> 7 M depuis 1992
- > 4 M depuis 2002 | ‘
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Quelles sont les données utilisables ? (2)
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Quelles sont les données utilisables ? (3)
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International
Haemovigilance
Network

IHN
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Participation mJ@TARE
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Quel rega;«d porter a posteriori ?
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- Quelles sonto4°és données utilisables ? S
- QU appogqtént -elles ? QQ,&
- Quellgs etalent les données francaises en 2008- 2011 §

- Les ‘données antérieures et posterieures eclalrent;é’lles la

&0

Sltuatlon ?
Une tentative d’interprétation

AN
‘»'@f( croix-rouge +
R luxembourgeoise

ﬂ%o Miaehten hillefon.



s

Taux de réactiofs allergiques au BM
(@rades 3 + 4
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Taux de réactiofs allergiques au BM
(@rades 3 + 4

S
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Quel rega;ﬂ porter a posteriori ?
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- Quelles sonto4°és données utilisables ? S
- QU appogqtént -elles ? QQ,&
- Quellgs etalent les données francaises en 2008- 2011 §

- Les ‘données antérieures et posterieures eclalrent;é’lles la
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Réactions allergiques toktt&ﬁrade imputabilité forte pour 100.000 PSL
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Réactions gifergiques tout grade

imputabilité 2-4 avant 201Q5é‘t 1-3 a partir du 2010 pour 100.000 PSL
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Quel rega;ﬂ porter a posteriori ?
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Réactions ay@rglques Cl195% tout grade
imputabilité 2-4 avant %Q&T et 1-3 a partir du 2010 pour 100.000 PSL
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- Les notlflcaLL@%s d’'allergies au plasma augmentent apres
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Quel rega;ﬂ porter a posteriori ?
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- Quelles sonto4°és données utilisables ? S
- QU appogqtént -elles ? QQ,&
- Quellgs etalent les données francaises en 2008- 2011 §

- Les ‘données antérieures et posterieures eclalrent;é’lles la
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Le TRAIS : une nouvelle notification
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Renaudier P et al. Transfusion 2007 ; 47 (suppl 35) : 7A.
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Fig. 1. Time trendlsoqﬁ? publications indexed by PubMed. The research
was performed ogo@ctober 16,2007 with the key word “TRALT’.
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@Qée@"’Q%Rapport ANSM 2011
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- Année 2008 : Pro%éaure d’'exploitation des réactions allergiques graves (grades 3 et 4) lors d une ¢
transfusion com%@ﬁant du PFC-BM &o\\
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La pr@&%’dure d'exploration des EIR de type allergique a été mise a jour sur e-fit. EIIe@é%ncerne désormais
I’engi@mble des EIR de type allergique de grade supérieur ou égal 2, quels que soientélfés PSL impliqués. Elle
gﬁconise des examens (histamine, tryptase) a visée diagnostique en cas dEIR d@e%rade supérieur ou égal
o2 et des tests a visee étiologique en cas d'EIR de grade 3, parmi Iesquelg@\des tests cutanés et une

cytométrie en flux en cas d’EIR avec transfusion de PFC-BM. <S>
Des travaux sont engages afin de disposer de tests spécifiques permettant\.)\@explorer le PFC-IA.
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Une tenta!;rve d’interpretation (2)
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N rl;gd%lsma BM o
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P | &5@
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N\ (1) Daurat A et al. Apheresmbqﬁlatelets are more
frequently associated %"’
with adverse reactlons&ﬂan pooled platelets both in
recipients and &

in donors: a study From French hemovigilance data.
Transfusion 2Qz,$% 56 : 1295-303.
2) ISTARE data accepted in Br J Haemato| ¢roix-rouge +
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WikirepiA | Methyiéne blue

The Free Encyclopedia

From Vui&ﬁ(;dia, the free encyclopedia Mﬂ:hylene blue
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Methylene blue was first prepagt in 1876 by Heinrich Caro 1!
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It is on the World Health Organizalgdﬁ's List of Essential Medicines, the most effective and safe medicines needed in a health system [ e}&{‘
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Logqg
réduction HBV
pour les
dn‘fergntes HCV
techniques
d’inactivation
\{\e
ParvovirléspQ
B19 &
é\\)
Hepatitis A
60
.@Q
& Hepatitis E
%06{&@
A©@ ZIKA
N
> Chikungunya
Dengue
WNV
Chagas

2 6.12

4.4-45( q&QeI

HBV) <&

SRésistant au
traitement

SRésistant au
traitement

> 6.46-6.63"
6.52

>5.61

> 6.8"

> 5.0?

Intercept Mirasol

THERAFLEX

MB-Plasma
5.9¢6 > 557
62.5 (model PRV) 2=6.0 (model

DHBV)
3.2 (model = 3.8
Sindbis virus)
> 5.2 (model
WNV)

>5.07
1.6% 0’

é‘e
. 2578 &
N
2.16 >66 S
<8’
- > 4.@;&‘5.8
Qq
> 5.26 2(55’.87
(\é\\)é\o
> 6.08 <% >49-258
6®

Octaplas®
>6.3

26.0
250
x¢
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\@eé‘
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&
6\)
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@
&0\‘}&

= 6.1 (model BVDV)

* I'Octaplas n’est pas efficace sur les virus non enveloppesq@als des tests de dépistage sont
réalisés sur le pool pour '’hépatite A, E et sur le Parvowrgé B19
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