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Avertissement

» Lien d’interét : personnel salarié de FANSM (opérateur de I'tat).

* La présente intervention s’inscrit dans un strict respect ¢’ ridépendance
et d’'impartialité de TANSM vis a vis des autres intervenants.

» Toute utilisation du matériel présenté, doit étre sounise
a l'approbation préalable de TANSM.

Warning
* Link of interest: employee of ANSM (Stalz operator).
* This speech is made under strict com::iance with the independence
and impartiality of ANSM as regards other speakers.
» Any further use of this material must be submitted to ANSM prior approval.
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> Notification a I'EFS e@gﬁéERUS de l'autorisation d’utilisation des CP-IA :
septembre 2003 &

PR
&

> Inscription sur Lé@liste et les caractéristiques des PSL, via l'arrété du
19 juillet 20@5 modifiant 'arrété du 29 avril 2003 fixant la liste et les
caracterls];lﬁues des produits sanguins labiles

>Prem|efe utilisation par 'EES la Réunion dans un contexte paryculler et
traqgltowe d'une épidémie virale émergente : mars <2006 puis
gzénerallsatlon aux autres départements d’outre mer Q&@

©$ Par 'EES Alsace dans le cadre d'une démarche de secéurlsatlon globale
et pérenne, notamment vis a vis du risque bacterlew“ jUIllet 2006

@Q
» Déploiement sur 'ensemble du territoire franga@ novembre 2017 suite
a un rapport benefice/risque favorable, sSur la réduction de la
transmission des infections bacterlennes ef des arbovirus
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Quefciues dates (2)

» Extension de Ia dwee de conservation des CP-IAde 5 a 7 jours
= Avis favorab{e de TANSM : avril 2018

- I\/IOdIfICaJ;’ﬁ8n de la durée de conservation sur la liste et les
caracgérlsthues des PSL, décision publiée au JO du 5 mai 2018

&&'b \0
= M;se en place au CTSA : mai 2018 et a 'EFS : juillet 2018
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>Preparat|on des CP-IA avec le nouveau dispositif Imercept DSa?Z2
poches de conservation &

" Avis favorable de TANSM : avril 2018 <>
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Objectif, I\/Iethod@s Numérateurs, Dénominateurs

&
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» Evaluer le beneflcé (attendu) et la securité (effets indésirables observés,

attendus ou maﬁ%ndus) des CP-lA suite a leur déploiement
&

» Analyse regsf)spectlve comparant les incidences des effets indésirables
receveurs (EIRS) déclarés entre 2018 et 2020 (CP-IA) de celles des EIRs
declare% entre 2015 et 2017 (CP non |A)

&‘(b @
>La«§ numérateurs : les EIRs déclarés, dans e-FIT, suite a une tr@ﬁgfusmn
dé CP entre 2018 et 2020 (CP-IA) et entre 2015 et 2017 (CP rg@n |A), tout

c,@ grade et d'imputabilité forte (2 a 3). (&Q

> Les dénominateurs : les CP cédées par 'EFS et le CT@@A et transmis lors
de I'élaboration des différents rapports d’ hemowgllanegé

> Analyse statistique: rapport des taux d' |nC|dence’\&vec IC95%, test x2 (R
package fmsb) s
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Résultats (1):0;ﬁ°§idence globale des EIRs

o

Rapport des

taux
incidences
&
EIRs <& 2482 2621 <@
P \é
be\g@ 09,;\(‘
&, -, B\
CF cédés 977 989 797 392 &
,oo(’ @6‘%
© ‘§§
Incidences (105) 253,8 328,7 Qy"‘ 1,3 [1,2-1,4],
'\0&0& p<0’01
M'ge’ée:b

L'incidence globale des EIRs est plus fainé@pour la période 2018-2020
<8’
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Résultats (2): le deplg&ément géneralisé des CP-IA a-t-il

atteint son objectif.&

&
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P1 (cp-i1A) (2Qi°8 -2020)

> AUCUQ@ |BTT (245 cultures
CP neg,aflves)

>A§cune arbovirose

P2 (cPnonia) (2015-2017)
»IBTT, n =8 (213 cultures -)

» Aucune arbovirose,.
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» Aucune infectiga®

,§\

}Aucune infection parasitaire

parasitaire &
> Aucune GVH
» Aucune GVH &
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Oul pour la reduction de la transmission de@&“”mfechon bactérienne
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Résultats (3): EIRs les fréquents (CP-IA) 2018-2020
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> . .
Aflo-Immunisation (Al)
q;@e’b@
& oML onon 2 .
b{ﬁcompatlblllte Immunologique (II)
¢
o
©‘bo

RFNH
Inefficacité transfusionnelle (IT)
Diagnostic non précisé (DNP)

Diagnostic non listé (DNL)

923 94.4
638 65,2
R
369 @ngy’?
&
241 & 24,6
RN
@Q@
44 4,5
'fge’ée'%
28" 2,9
&
«8”
ch&o 8 0,8
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Résultats (4): Compmalson des 2 périodes

‘fo

Rapport des taux
incidences

AIIergbi%e%‘c’o 94.4 120 1,3[1,2-1,4], p<0,01

Qq.}%«ﬁﬁ 65,2 97,2 1,5 [1,3-1,6], p&;m

R 37,7 49,9 1,3 [1,1- ;Q%T 0<0,01

RFNH 24,6 38,1 1 5 Les?“?, 1,8], p<0,01

T 4,5 9,5 1 [1,5-3,1], p<0,01
DNP 2,9 2.9 é 1,0 [0,6-1,7], p=0,9789
DNL 0,8 %ﬁ&o 1,7 [0,7-4,2], p=0,2553
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Résultats (5): AIIergleQ,oaneﬁlcamte Transfusionnelle
comparaison des pgrlodes par type de CP : CPA-SC

I*\)\(\
.\oo
\)fo
AIIer%J‘e 502 329500 152,3 474 321131 1476 0,9][08-1,1],
& p=0,621
& &
& ¥
*QT 15 329500 45 20 321131 62 4,4[0,7-27],

Q&@ p=0,3569
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Résultats (6): AIIergleQ,oaneﬁlcamte Transfusionnelle
comparaison des pgrlodes par type de CP : MCP-SC
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AIIerglgro 421 648489 64,9 379 452936 83,7 1,29[1,12-1 48]

p<0,01 &

QQQQ’\ \00%

.%@(é (\\Q}

&I T 29 648489 45 37 452936 82 1 &‘[’1 1-3,0],

,P=0,01365
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.a\@v{e;be’
°.>
N (numérateur) ; D (dénominateur) ; | (|nC|dence)<@’ﬁTl (rapport du taux d’incidence)
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\ C@‘ﬁclusmns
» Depuis novembr@ 2017, la géneralisation, sur tout le
territoire frangﬁls de l'utilisation des CP inactives par le
procéde Ir@é“’rcept@ a été suivie d’'une surveillance

continu%sﬁar I’'hnémovigilance.

>Leva1°uat|on du rapport bénéfice-risque sur 3 annees
ple1nes d’utilisation montre : \Q,\e,@

!*Un bénéfice avéré sur la réduction de la tran§m|33|on
%O

1°° des infections bactériennes. OQ@"’
5
" 'absence de surrisque par rapport aux@él attendus.

&0

" Pas observation d’El inattendu &

%

» Une évaluation sur une perlod@ plus longue est
nécessaire pour valider ces rgsultats
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Au réseau d’hémovigilance
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