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Quelle place pour les MDS en pre- hp’spltaher ?

1 — Def|n|t|ono«fTe la problématique

1.1: Deflnmbns des MDS et cadre reglementaire

&o
"o

« MDS = medlqa‘ments a base de sang ou de composants de

sang pré s Industriellement
g p Ea&é Article L 5121-1 alinéa 18 du CSP
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¢ Les MDS comprennent :

—fl_e plasma a finalité transfusionnelle (ayant Slzbbl un
éf processus industriel) - Plasma therapeut@jue

— Les médicaments issus du fractlonn@ment du plasma :
GQ)
« Immunoglobulines d’origine hkbﬁlalne

,\0

« Albumine humaine &

« Fractions coagulantes o@@%

 Colles biologiques et hemlg@é humaine
00
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1 — Def|n|t|ono«fTe la problématique
s, 1.1: Deflnmbns des MDS et cadre reglementaire

&o

. Reglementaﬂ&h dlfferente des PSL

 Relévent ckotme fabrication industrielle confiée a des
Iaborat(;;ffes pharmaceutiques

. SysLéTne de pharmacovigilance et de tracabilité soys la

&
\e}

reSponsablllte du pharmacien Décret n*® 953556 du 6 moi 1995
. <Médicaments > nécessité d'une AMM &
%o '0@0
s ¢ Tracabilité : &
— obligation légale &

— Depuis le donneur jusqu’au receveur €

— Dispensation nominative par un pharga%\men —> contrainte légale

pour le pré-hospitalier &
S Articles R.5121-183 a 195 du CSP
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1 — Deflnltlono«ffe la problématique
i, 1.2 : La mgéfecme d’'urgence pré-hospitaliere

&
"o

« Aide medlcalae‘urgente en France = action coordonnée

d’acteurs pﬁé hospitaliers et hospltallers

S Loin ° 86-11 du 6 janvier 1986 relative & 'aide
i médicale urgente et aux transports sanitaires

 §EB-658-ECH

o — s e



Quelle place pour les MDS en pre- hp’spltaller ?

1 — Deflnltlonoffe la problématique

1.2 : La m@é’ecme d’urgence pré-hospitaliere
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* Le médecin e pre hospitalier, une particularité francaise
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~>°’ Etude FIRST = medicalisation pre- hospltallege dlmlnue par

@
<  2lerisque de déeces a 30 jours &c;@
‘oQ@

Medical pre- hosplgz‘ﬁ management reduces
mortality in sew@re blunt trauma: a prospective

epldemlolo%gé’al study

Jean-Michel YegumyaQ\QDelphme Gamgue Christine Binquet’, Claude Jacquot Jacques Duranteau’,
Claude Martin®, Fa Rayeh’, Bruno Riou®, Claire Bonithon-Kopp®, Marc Freysz,
The FIRST { Frer&b({\menswe Care Recorded In Severe Trauma) Study Group

S
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1 — Deflnltlonﬂe la problématique
i 1.3 Lherr;@rragle

. Hemorragl@ algue post traumatique = une des premieres
causes @’e déces précoce et 1€ cause de déces évitable

\\‘?\O
&
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Q,eces par hemorragie : surviennent rapldementef sont
dus le plus souvent & des retards de PEC &

. @
@@ ¥
‘1:\ X
(9 &

Evans JA & al. Ep/gh?m/ology of trauamtic deaths :
comprehensive populatlc@@ *based assessment. World J Surg.
60@ 2010 Jan;34(1):158-63

0"0
Dutton RP & al. 'Q@?uma mortality in mature trauma systems:
are wegfoing better ? An analysis of trauma mortality
patgérns 1997-2008. J Trauma. 2010 Sep,;69(3):620-6
%‘b
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1 — DEfInItIOHO{’Te la problématique
i 1.3 Lhem@rragle
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 Choc hemorraglque + coagulopathie aigue du traumatise

augmente & sévérité de I hémorragie et greve le pronostic
(\q\o Santé Publique France, 20/07/21

%’b
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. Coqgﬁlopathie survient rapidement

N\
¥ \0@)
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> Dysfoncﬂon plaguettaire et endothéliale, hypeﬁ?lbrlnolyse
s anticoagulation systemique avec deficit erU%lcteurs de
coagulation et hypofibrinogénémie precga‘%e

&0



Quelle place pour les MDS en pre- hp’spltaller ?

2 — Les dlﬁereﬁts MDS
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s —Plasma thérapeutique

— Les médicaments issus

|_
S du fractlonnement du
3 ¥ plasma: Q@‘
LZD FLZMENTS 3k hmﬁ,ﬁes W%
4 Bl | B J:@m * Albumine h&mame

45% Glokndes blanes

2 [ogom’ | P ot . Fractlor;s“ coagulantes

Q@) U™ e @ e e |mm u‘hoglobu“nes
<

4,8 a 5,4 millions

@ Basophiles 0,53 1%

Lefebvre L. Réglementation et problématiques des

d O‘rlglne humaine

médicaments dérivés du sang. These pour le diplome e’tOlleS blOloglqueS et
d’état de docteur en pharmacie. Université Lille 2. \)@6‘
20/10/2017 & hémine humaine
N

oo';b
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2 —Les dlﬁenehts MDS
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2.1:Le plas"ma thérapeutique

4 types de pIasgﬁa thérapeutique :

— Le plasma, f;éls congelé — Le plasma lyophilise PLYO
* traité ggr solvant-détergent « Usage exclusif militaire
PFCsSD | actuellement
. tpmte par amotosalen PFC-IA | . EFtude PREHO- pLYQ
|
@;6“”SGCU”SG par quarantaine (cf communication E«SVr JOST) .
«@ s*  (>60)) PFC-Se * Intérét +++ en@re h05|taI|er
. ern . e, ‘ = pPSL @ L '
actuellemengo I %
Recommandat ob

) Transfusion de plasma thérapeutique :
¥ Produits, indications

Argumentaire

Juin 2012 i
2 W



SFTS Quelle place pour les MDS en pré- Q@spltaher ?
2 — Les différents MDS 6{06\

XXX CONGRES 2.2 : MDS issus du f@ctlonnement du plasma
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2.2.1 @QT; albumine
« Représente pJ{%Js de la moitié des protéines totales du
plasma, ccmfrlbue a la pression oncotique du sang

060(9
° For[gﬁ(iations principales : <
g&@eﬁlbumine a 4% @%*\&é
& Albumine a 5% 0&&0\\0
&\@%" — Albumine & 20% .0&60@
oS s

 Indications pouvant entrer dans le cagédb‘?e du pré-hospitalier:
hypovolémie (traumatique, brulureg)
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i 2.2. 1 «Pt albumine

&
&

P

&

* || est recom’?nande de ne pas utiliser I'albumine lors de la
prise egz,o‘éharge initiale du patient en choc hémorragique

(GRABE 1+)
<& Duranteau J & al. Recommandations de f réanimation
\6066 du choc hemorraglqué\ RFE SFAR 2015

T;admlmstratlon d’albumine chez les brllés pgﬁt étre differé
ﬁ a la 8me heure (régression de I hyperpermeéblllte
capillaire) &

P
@Q

\Q)
Vlachou E. Mlcrocﬂbummurla a marker of endothelial

dysfunct/on uae?hermal injury. Burns 2006,;32:1009-16
- Pas d’indication en pre- hosplggﬁer
‘-O(b
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2 — Les différents MDS 6{06\
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2.2.2 @Q‘I‘;es fractions coagulantes

&o
% ’

« Concentrés g@ complexes prothrombiques : PPSB

— Indlcatloas’ traitement et prophylaxie péri-opératoire des
hemorgﬁgles en cas de déficit acquis en facteurs vitamine K
depeﬁdants & traitement des surdosages en AVK ou en cas de

Qeﬂc:lt congénital B
—ebDOta'[IOI’l uniguement hospitaliere eé;\o“z’
Q,e — Pas d’indication en pré-hospitalier QQ,&“’*\\
%"©%o o‘({o@
> ] ) - 5
« Traitements de I’lhémophilie : &Q@

— Facteurs VIl et IX plasmatiques ou recom‘ﬁlnants
— Traitement en prophylaxie ou therapemlque
— Pas d’indication en pre- hospltaller o
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oL 2.2. 2 @Q‘I‘;es fractions coagulantes

'09

&
« FVllaR: &
L &
— Indlcat|0a<s‘°
. Hgmophllle —> hospitalier

\06\0

<\
be = Hémorragie : S

Q@“’é Pas de diminution de la mortalité des traur;batlses
s graves

,1;\© Hauser CJ & al. results of the CONTRQ‘I‘_ tr/al efficacy and safety

P> of recombinant activated qu‘?or VIl in the management of
refractory traumatic hemomé?age J Trauma 2010,;69:489-500

,\0
Q"'o

- En cas de choc hemorraglque@@fe rFVlla ne doit pas
étre utilisé en 1% intention (GR%\DE 1-)

Dur@?rteau J & al. Recommandations de la réanimation
\00 du choc hémorragique. RFE SFAR 2015
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2.2.2 @Q‘I‘;es fractions coagulantes

« Concentres g@ flbrlnogene

&0

— Presg&ﬁaﬂon fibrinogene humain 1g ou 1,5¢

,\@S

—) L'administration de concentres de flbrlnogen@\°est
éé@“@ probablement recommandee en cas de flbgmogenemle
. < 1,5¢/L (GRADE 2+) OQ@Q

Duranteau J & al. Recomrgandat/ons de la réanimation

du chqp@%emorraglque RFE SFAR 2015

,\0
Q)"o

&
— Mais indication hospitaliere apres bigiﬁgie
b&
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SFTS Quelle place pour les MDS en pré- Q@spltaher ?
2 — Les différents MDS @'0@

XXXt CONGRES 2.2 : MDS issus du f@?ctlonnement du plasma
2.2.3 @Q‘I‘;es Immunoglobulines humaines
&
s

. Polyvalente% Immuno-substitution / modulation; allogreffe
 Ou spQ@‘fﬂqueS (antitétanique, antirabique...)

\\?‘O
/\@0 s
. u‘sage principalement hospitalier e
\Q' {b&@
@goo\ @fe@eq
+ - Pas d’indication en pré-hospitalier &
@Q@
<
s




SFTS Quelle place pour les MDS en pré- Q@spltaher ?
2 — Les différents MDS 6{06\

XXXt CONGRES 2.2 : MDS issus du f@ctlonnement du plasma
2.2. 4 wsLes colles biologiques
‘%Q’ée%'
. Comp05|t|@ﬁ
— flbrlnggjene humain, aprotine synthétique, thrombine humaine
x\‘?\o
fz>° 2@
&
. Inﬂlcatlons R
¢ — Traitement adjuvant lorsque les techniques chlrurglgafes
©%°° conventionnelles apparaissent insuffisantes : am@ﬁoratlon de
Sl I’'hnémostase, renforcer les sutures ou amellor%ﬁa cicatrisation,
collage des tissus o
/\0‘5\

"o

- Pas d’indication en pré- hospn;afer
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« MDS : place daj;aas la prise en charge de pathologies aigués
* Peud |nd|ca;mns actuelles en pre-hospitalier

. Perspectgve prmmpale PLYO (mais actuellement = PSL)
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