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. Plasma(?saéocurisé par Quarantaine: PFCSe

. Plasﬁ?g traité pour atténuation de pathogeénes par amotosalen / UVA
(Rrocédé INTERCEPT) : PFC-IA
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* Apres 21 - 30 semaines de conservation, les plasmas non sécurisés
sont réorientés en plasmas pour fraetionnement.
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Objectif

@

&

7 ’\(\Q) 7 N o
* décongeler le plasma conservé a < -25°C,

e\°°
. trgxter le plasma par le procédé amotosalen/UVA, «©
ce’ @*
& Recongeler le plasma pour une durée de conservatloga ?:ie 3 ans a partir
4% deladate de prélevement. @Q,Q‘b
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Mathode

Prélévement JQoé Plasma natif (ST ou
. ) 2 @Q Aphérése frais)
d I d \ J \ J \
Conception de I'etude = l Parametres
. T
4 D D 7 N Y 4 .
élation >20h Plasma natif (ST ou d eva | § at ION
P ‘Q)foe et <24h Aphérese) congelé
N=18 PFC-IA (aphérese) et N=18 & g X g
O
PFCM-IA (sang total)
Décongélation 6 ) ( Plasma natif
£ S mois * 15j décongele
% S \
‘;O\OQ— \ p i
é\\) +4 heures max PFCA-IA ou
,b(\ PFCM-IA
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@ >7j et < 14 jours PFCA-IA ou PFCM-
Oc}\e’ IA
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[ 3ans é’cpmpter dela dlate PFCM-IA &Ov T7
l de prélevement (+ 15j) Décongelé (L&'ﬁte)
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Volume (mL)
FContenu en GB
Numération plaquettaire
(103/uL)
| Concentration GR (10°/U)
Hémoglobine plasmatique
Amotosalen résiduel

pH

Protéines totales
Albumine (g/L)

IgA +1gG + IgM

PT, aPTT (s)

Fibrinogene(lU/mL)
Facteur V (IU/mL)
Facteur VIII (IU/mL)
Facteur XI (IU/mL)
Facteur Il (IlU/mL)
Facteur VII (IU/mL)
Facteur IX(IU/mL)
Facteur X (1U/mL)
Facteur v Willebrand(lU/mL)
Von Willebrand Antigene
Protéine C (IU/mL)
Protéine S (IU/mL)
ATHI(IU/mL) P
a2-antiplasmine (1U/mL)
Plasminogeéne (%)
Fragments 1+2 prothrombine
complexes TAT (ug/L)
D -Diméres
C3a (ng/mL)
| C5a (ng/mL)
ADAMTS13
Test generation thrombine




Integrated Container Set
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e Les plasmas sont conformgs aux caractéristiques réglementaires :

volume (mL) Facteur VIII Fibrinogene Amotosalen
(Ul/mL) résiduel (LM)
Exigences oe\°° 200 >0,50** > 2,00** < 7,5 uM***
& M
reglementaﬁes <@
%06 \‘\(,‘\Q}
‘b\ &2
Pla%kﬁ’as ISSuUs 208 £ 4 0,86 +0,18 2,54 +0,37 10&2\8,69 +0,11
qo@pherese et de <
O “sang total (N=36) ;\\006\
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NB : Pour toutes les unités : o *exigences INTERCEPT
Leucocytes < 1.0 x 104/L @%o‘“ **fggizgs/‘l/di:ﬂ:ﬁzs
plaguettes résiduelles < 25 x 109/L &6\@
Globules rouges résiduels < 4 x 10%/L* <>
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Résultats : protéines totales, albumine et immunoglobulines ( IgA, IgG, IgM)

O
T2 : plasma a 30 semaines de conservatio\g@g—25°c, décongele
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T4 : plasma a 30 semaines de cons%gev%tion a -25°C, décongelé, traité par amotosalen / UVA, congelé et

conservé 14 jours a -25°C &
e
<9
\ S 6\ . \
T5 : plasma a 1 an de conggtvation a -25°C
P
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Stabilité des para mgﬁes entre T2, T4 et T5:
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Prgﬁé’”es totales et Albumine (g/L) Protéines plasmatiques IgA, lg@et IgM
70,0 \Q’Q \\QI
& (g/L) RS
60,0 c‘){é}' I I 12,00 leb
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400 8,00 ¥
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30,0 6,00 \Q'«
o
200 4,00 ‘e'&
R
200 Sl i o
e i i

00 Proteines totales (g/L) Albumine (g/L) ,%Qo IgA (g/L) I8G (g/L) IgM (g/L)
m T2 (Avant congélation) 62,9 37,2 H T2 (Avant cou@?tion) 1,70 8,44 0,78
EE‘”O)“'S) 613 359 T4 (14 jourg)» 1,66 8,11 0,76

an 61,6 37,3 N
5 (}b 2\@) 1,76 8,87 0,79 2
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3,50
3,00
2,50
2,00
1,50
1,00
0,50

0,00

M Fibrinogéne

Fibrinogéne (g/L)

Ly T4 (14 jours)
congélation)



Résultats : facteurs de coagulation

S

©
* Diminution globale des facteurs de coagulat\i)gﬁqentre T2 et T4, principalement liée au traitement IA.
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* Facteur VIl : ,go‘)% Facteur de coagulation (Ul/mL)
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* Rendement T4/T2 =69 3 % e
xéé\o
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* Rendement T5/T4" 98 + 3% 420 N
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é}’g 0,80
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Qq/ 0.60
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0,40 QQKO
| )
. A
'e D
%Q’c\
. Fll F ’\\% FVII FVIlI F [‘(> FX FX
®m T2 (Avant congelation) 0,89 0,93 & 1,03 1,22 1,16 0,91 1,08
4 (14 jours) 0,80 'k\@)% 0,80 0,86 0,93 0,80
TS (1an) 0,79 Q885 0,78 0,83 0,92 0,80
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Résultats : inhibiteurs de |la coagulation et facteurs de la fibrinolyse
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* Diminution modérée des inhibiteurs de Ia/géagulatlon et des facteurs de la fibrinolyse entre T2 et T4
'Q"o
» Stabilité pendant la période de consep‘Vatlon post-IA entre T4 et TS5
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Inhibiteurs de la coag L(»;S fon, m arqueurs dactivation de la coagulation
qutl urs liés a la fibrinolyse ,\,‘l_,"!‘il ]
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Conclusions
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* La possibilité dé reduure les pathogenes dans les unités de plasmas non
Sécurisés af)res la période de quarantaine offre une source

addltlonQeTIe de plasma thérapeutique.
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lzze plasma traité par amotosalen UVA apres un cycle QLé congelatlon /
& ’bdecongelatlon contient un niveau suffisant de protames plasmatiques,
¢* de facteurs et d’inhibiteurs de la coagulation. &

e Ce procédé peut aussi s'appliquer en prerm%re intention pour optimiser
une production par batch de plasmas Qgéalablement congelés.
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* Egtiipe CTE PSL de I'EFS .



