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Syndromes Myélodysplasiques: Diagnostic

&
5
* Incidence : 1-2 cas 4;00 000 habitants Prévalence : 5 cas/100 000

* Age médian: 7@590
* Etiologie : 105% des cas
%’b

— Prédisgﬁsition génétique ,Formes radio ou chimio-induites , environnement , pathologie
autgimmune : RR ~ 1.5
<

*AREB (blastes)
facile *RCDM (dysplasie multi lignée)
* (sidéroblastes en couronne)

*5g- (morphologie
caractéristique)

*Degré de dysplasie

Intermediaire

+Cytopénie uni lignée
Difficulté - Pas d’'atteinte multi lignée
*Peu ou pas sidéroblastes




&U

SMD : évolution dlagnosthue thérapeutique
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Groupe Q
<
Francophone des Q)&
Myélodysplasies N
<0
'Q)"O

« 60 % repondeurs (Epo serique < 500 UI/L, besoins
teshsfusionnels limités)

\OQ . , .
& — pas de sur risque de transformation leucémique

23

& — études rétrospectives impact + sur la survie @
P )
& — Echappement médiane de 17 a 24 mois 0@\'@
+ + Devenir; non répondeurs ou en échec EPO, a
o survie reste prolongée > 5 ans &
r}/@i\@ — Aprés EPO, 40 % TT second ligne, 60% traﬁ%fusmns
— deuxiéme Ilgne lenalidomide +-EPO 27"/@°a 24%
— Luspatercept bient6t disponible O@@Q
<9
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&o@ Park S, J Clin Oncol 2017
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Objectifs rechgg@ﬂés

Transfusion
de CE

Transfusion
de CP
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Objectif de la tran@sﬁlsion Outil de mesure
S

&0
- Améliorer les sy??wptémes aigus et - Hémoglobine et hématocrite
chroniques dgd'anémie - score de fatigue, distance de
(fatigue, dx@?)née, douleurs marche, force de
thoracig&%s, palpitations, effets sur  force de préhension

les fegCtions

CQ@ﬁc*itives)

&Réduire au minimum les
complications majeures de

I'anémie (sévére)

- Améliorer les symptébmes de la
thrombocytopénie (ecchymoses et
autres saignements/hématomes
cutanés et autres saignements)

- Minimiser les complications
majeures <9

-Numeération des plaquettes

- Evaluation des saignementge’

(par exemple, outil standagdﬁ%é

standardisé ou auto—évégi,ﬁ%tion)
S

o
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Résultats espérés

- Contréle des symptémes
- Meilleur statut fonctionnel dans
activités de la vie quotidienne
- Augmentation de la capacité a
participer a des activités
professionnelles ou -
ou aux intéréts soc;'@iﬁ\x et
communautaire%%\'*\

\\Qz

Ameélioration de la qualité de vie



Questions posées autours qe"\“’la transfusion dans les SMD?

Transfusions erythrocytalres >

1. Dans quelle mesure I'anémie (@taﬁx d’Hb < réf. résultat de laboratoire) doit-elle étre corrigée pour obtenir un
bénéfice clinique ? 6\@

&
2. Quand faut-il transfuser@8s GR dans les SMD ? Quels sont les seuils et les objectifs optimaux en matiére
d'hémoglobine ? Sont-llsg@appllcables a tous les patients, ou existe-t-il des ou existe-t-il des sous-groupes, qui

nécessitent une attegb@n particuliére ?

3. Quel est le calgﬁdrler optimal de transfusion des GR ? Un taux d'hémoglobine plus stable est-il préférable
(devons- nous,gﬁ‘ercher a éviter les pics et les creux d'hémoglobine)?

Transfus%ns plaquettaires

4. Da(é queIIe mesure la thrombopénie doit-elle étre corrigée pour obtenir un bénéfice gifhlque ?
0

@E)uels devraient étre les seuils et les objectifs recommandés pour la transfusmn(}d% plaquettes ? Sont-ils
@Q(éppllcables a tous les patients, ou y a-t-il des sous-groupes nécessitant une attg&ﬂlon particuliére ?

6. Quel est le produit plaquettaire optimal pour la transfusion dans les SMD %Qbomment minimiser le

gaspillage de plaquettes (lié a la courte durée de conservation) ,\0\5@’

7. Quelles alternatives aux transfusions de plaquettes peuvent étre ugllfgées pour réduire les saignements ?
KQ’

o\
N
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Modalités transfu5|onnelles<°

\30

« Modalités transfusionnelles geu précises, HAS ( entre 8 et 10 g/dl selon

les co-morbidités du patieat

e organisation des hopltauxﬁe jour ( places disponibles, report fréquent,
chimiothérapie, transfuslbn de plaquettes)

» différences notable§o§elon les pays ( toutes indic confondues)
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Carson JL, N Engl J Med. 2017 Sep 28,377
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&
Seuil transfusionnel: restrictif vg‘fsus libéral hors SMD

&
6\)
Study Restrictive Llh{za‘f} Weight Risk Ratio (95% Cl)
no. of tvenrs,"mﬁs? Ho. %
Lotke et al., 1999 0/62 Q@Q’ 0/e5 d_
Blair et al., 1986 0/26 & 224 0.4 0.19 (0.01-3.67)
Foss et al., 2009 5}@ 0/60 0.4 11.00 (0.62—194.63)
Carson et al,, 1998 \Sb]b 1/42 0.6 1.00 (0.06—15.47)
DeZernetal, 2016 <" 1/59 2/30 0.6 0.25 (0.02-2.69)
Webert et al,, 2008 1/29 2/31 0.6 0.53 (0.05-5.58)
Cooper et al., 2681 2/23 1/21 0.6 1.83 (0.18-18.70)
Carson et 35@013 7/55 1/55 0.7 — 7.00 (0.89-55.01)
Parker, ?&}% 5/100 3/100 15 —_—— 1.67 (0.41-6.79)
Bracgi et al., 1999 3/215 6/222 16 —_— 0.52 (0.13.8%4)
%es? et al., 1997 4/50 4/49 1.7 —=l = 0.98 u@ﬁ’-a 70)
Piebert et al., 1995 8/33 9/36 38 —— ng?qh 42-2.22)
Q(b de Almeida et al., 2015 23/101 8/97 4.5 —— ééﬁ (1.30-5.87)
o(,\e Lacroix et al., 2007 14/320 14/317 4.7 —— Q 0.99 (0.48-2.04)
o2 Hajjar et al., 2010 15/249 13/253 48 —— 6:@6\ 1.17 (0.57-2.41)
q/@,'\ Gregersen etal, 2015 21144 12/140 5.4 |- o 1.70 (0.87-3.32)
Walsh et al., 2013 12/51 16/49 5.8 —— S 0.72 (0.38-1.36)
Jairath et al., 2015 14/257 25/382 5.8 —— @QK 0.83 (0.44-1.57)
Murphy et al, 2015  26/1000  19/1003 6.5 -Kg«;@’ 1.37 (0.76-2.46)
Villanueva et al., 2013 19/416 34/417 7.2 =1 0.56 (0.32-0.97)
Carson et al., 2011 43/1009 52/1007 10.5 Q@e’ 0.83 (0.56-1.22)
Hébertetal, 1999  78/418 98/420 147 & 0.80 (0.61-1.04)
Holst et al., 2014 168/502 175/496 123.0 &0,\\ 0.95 (0.80-1.13)
Total 470/5221  497/5316 1000 s 0.97 (0.81-1.16)
Heterogeneity: tau?=0.04; chi?=29.75, df=21 (P=0.10); 12=29% 0_602\(\@, 0_'1 ll.fJ 1'0 SII)D

Test for overall effect: 2=0.29 (P=0.77)

Q i~
Q% Restrictive Better Liberal Better
Q
\
Carson JL, N Engl J Med. 2017 Sep 28;377



Groupe

pis=s SMD : qualité gje vie et performance
phquue

@Q
&0&0
* Qualité de vie et@énemle
« Expérience %ﬁ cours des SMD avec les EPO

* un |mpa§f positif : qualité de vie, et sur les indices de
perform‘hnces physiques

S >8-9g/dL

Abel GA, &?JALMS) Haematologica. 2016
Kela/og,&‘ Ann Hematol. 2013
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Qualité de vie, taux d’hémoglobine, Cancer
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lity of Life (LASA,

s,
U

45 1 1 1 1 66\&@
7 8 9 10 14"

Hb level{g/dI)

LASA: Linear Analog Scale Assessment &

Crawford et al. Cancer 2002; 95: 888-95
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Le fardeau de la transfusg@ﬁ chez le patient SMD
(\
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Run-in period of up to 6 weeks until Je

Consent & Enrol

target (haemoglobin) Hb level &o‘y
reached o
\Q
Q\
l io?
: R
Randomise w at
least one Higabove
100 g/L42hieved
&
O
g \00
S Yes No
«\"kandomise
gontinue allocated Patient not
-g° red cell transfusion randomised
o) - o
& policy until end of
<@ week 12 (day 84)
2@
6}0
P
©

Restrictive arm: Maintain pre-
transfusion Hb 85-100 g/L

Liberal arm: Maintain pre-
transfusion Hb 110-125 g/L

Next clinic, measure pre-transfusion Hb:

Hb < 70 g/L, transfuse 20, return 1/52,
Hb 70 - 79 g/L, transfuse 20, return 2/52
Hb 80 — 85 g/L, transfuse 10, return 2/52
Hb > 85 no transfusion, return 2/52

Next clinic, measure pre-transfusion Hb:

Hb < 95 g/L, transfuse 20, return 1/52,

Hb 95 -104 g/L, transfuse 20, return 2/52
Hb 105 -110 g/L transfuse 10, return 2/52
Hb > 110 no transfusion, return 2/52

Stanworth et al, BJH, 2020
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Re€d Study

| Assessed for eligibility (n=121) |

Excluded (n=36):

thresholds (n=3)

y -ECOG 2 3 (n=6)
Eligible (n=85) |

Not approached/not suitable (n=43):

- Reason not collected (n=43)

agents (n=13)

Not randomised (n=4):
- Pt did not achieve Hb level
2100g/L during run in (n=2)

- Other (n=3)

- Non-transfusion dependent (n:
*1 - Unable to tolerate transfusion

- Pt on ESA or disease modifyin

A4

I Consented (n=42) ]

A

- Pt on ESA or disease
modifying agents (n=1)

y =31% des patients

" Other (1-1) Randomised (n=38) | gligibles réellement
[ inclus
l 8\@’
Restrictive arm (n=20) ) &ﬁ}eral arm (n=18)
W N\
& l
o\
Reached day 7 (n=20) & Reached day 7 (n=18)
Reasons: N/A Q)QQ’ Reasons: N/A
' ¢
N
Reached day 28 (n=19) ;\\'oo Reached day 28 (n=17)
Reasons: Disease \)0 Reasons: Disease
progression (n=1) K00 progression (n=1)
Q
N
l N4 v
N
Reached dag"§® (n=17) Reached day 56 (n=17)
Reasonsgfeath (n=2) Reasons: N/A
2 !
\'o‘.be’ v
.x© Reached day 84, Reached day 84,
&O End of Study (n=17) End of Study (n=15)
S Reasons: N/A Reasons: Final visit was prior to 84
«00 days (+/-3 days) (n=2)
\‘)\(\e\ v l
Qq Analysed (n=20) .
@Q’ - Excluded from analysis (n=0) Analysed (n=18) _
Q Reasons: N/A - Excluded from analysis (n=0)
By Reasons: N/A




Reed Study: results &
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Reed Study: results of@

Bubble plot showing for each pag‘ﬁlpant when RBC transfusions were received, in the 6 weeks
pre-randomlsatlg‘ﬁ and the 12 weeks post-randomisation
The size of the bubble indicates tife number of units which were transfused (smallest = 1 unit, largest = 3 units)
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Reed Study: resultai;s*”&
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« => Petit nombre de patients\ge?;rutés sur chaque site

pool limité de patients dépe@%nts de la transfusion potentiellement éligibles dans les
hopitaux, 6‘0@'

défis du recrutement dgfis une population agée dont certains ne souhaitent pas modifier leur
programme de trang&?sion habituel.

Pour ces raisonsgfe recrutement a été étendu a de nouveaux sites aprés le début de I'essai,
ce qui montred& ' nécessité d'une collaboration nationale et internationale pour les essais de
plus grandga‘éqnvergure.

Ll s . " p . . . " s
Les ressgh‘?ats suggérent que les seuils d'hémoglobine plus élevés pourraient étre associés a

une gﬁ?élioration de la qualité de vie, &
b\
¥ @
& N

> 2
Table II. %{pﬁ%ardised area under the curve for the key Quality of Lite outcomes. Data are median (interquartile rarlg@?
X\

¥ >
%oo\ Restrictive (n = 20) Liberal (Z,K@ng) Overall (n = 38)
© _— : . <
%Q\-SD-SL: descriptive part (higher is better) 0-76 (0-51-0-81) 0-83‘&&‘-69 0-86) 0-78 (0-68-0-86)
rk()RT(Z QLQ-C30: physical functioning (higher is better) 61 (50-86) g&o(s‘lS 94) 68 (50
’ S S :
EORTC QLQ-C30: fatigue (lower is better) 38 (33-54) @Q 34 (14-66) 37:(2
EORTC QLQ-C30: dyspnoea (lower is better) 42 (31-64) &0\5@ 25 (1-77) 40 (12
EORTC QLQ-C30: global health scores (higher is better) 63 (60-75) A'@e' 70 (53-87) 68 (
&
©
O
&
«8”
&
O
P
o



=> Bras Iibéralyﬁ%cessité de plus de transfusion pour maintenir le taux d’hb

= Semble (@?nettre en question le dogme selon lequel, une fois un certain
mveag&@ hémoglobine atteint, les besoins en globules rouges sont ¢
gloc!;éﬁement similaires, quelle que soit 'hémoglobine PN

Q{b \\Q)
e <\\

@é Ces réesultats sur |'utilisation des globules rouges rendent egﬁfement

& obligatoire l'inclusion d'un volet colt-efficacité dans tout Q,s"sal ulterieur



Etudes Patients

Bruhn et al 2020 204 patients > 50

aut,r%s etudes

Design deQ’\o
Pétude *

<>
Obs@grvationnelle

ans avec un S
&
@
&0\
o‘bb
Caocci et al 2007 32 pahentg@vec Observationnelle
MDS, qu
transfﬁ'ges
\0
Chan et al 2018 (1%8)1 patients, 40 Observationnelle
«Lavec
- hémopathies
9
>

QQ
Hsia et al agéma
O\Q)
%O
\©

(1/
JaRsen et al. 2020

Oliva et al 2005

St Lezin et al 2019

20 patients dont
11 SMD

19 patients SMD
dépendant des
transfusion

39 patients SMD

221 patients avec
néoplasie > 50
ans, dont 40 avec
MDS

Essai randomisé

Essai randomisé

Observationnelle

Observationnelle

Intervention

Evaluation fatigue
avant et aprés
transfusion (J3; J7 et
J28)

Mesure association
Hb/QoL sur 1 mois

Mesure QoL avant et
aprés transfusion (J3;
J7 et J28)

RBC frais vs standard

Liberal (<97 g/L) vs
restrictive (<73 g/L)

Etude cardiaque et
Qualité de vie &
©
0%
<9

. & o°
Evaluatlor&ﬁvant et 1
semainggapres
trang’fﬂsion

Evaluations du
résultat

FACIT-fatigue

EORTC QLQC30
Co

FACT Anemia

FACT-An
3 questions sur

échelles anal. &

<

EuroQoL5R¢®

Multidimgfsional

Fatig \;@@fnventory
<9

'Q"O

&
& QoL-E

Echographie
cardiaque

FACIT-Fatogie
Scale; FACIT
dyspnée

Q

Commentaires

Les patients les + fatigués sont
les + améliorés

Faible variation de Hb
associée a une meilleure QoL
et moindre fatigue.

Augmentation plus franche
QoL chez s patients ayant un
taux fai#8 en baseline. Pas
d’imgéét de la transfusion

)
ngﬁ\; de diff QoL

Terminé prématurément en

raison d’'un recrutement trop
lent. Pas de différence QoL,
Car

QoL altéré chez les patients
transfusés/non transfusés;
remodelage cardiaque +
important
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SMD SEUII%»;ﬁiANSFU 01 - Impact de 2 stratégies transfusionnelles sur la qualité
de vie g%s patients présentant un syndrome myélodysplasique de faibles
rlsque@f et multi-transfusés : Etude randomisée multicentrique compargnt un
regme transfusionnel libéral versus restrictif &

force | vp: ¢
‘ hematO tllinliqxllll uul:ﬁ %Qi



Transfusions et SMI}de faible risque

k

La qualité de vie est cIairemento%melloré chez les patients présentant un plus haut
taux d’hémoglobine que Ies@%tres

&
N

! °

En pratique &
De nombreux centrgs ne respectent pas les recommandations officielles plutot vagues
et larges de 80- 1@‘8 g/L.

Les prathuessy%\rlent dans le temps et sont influencées par:

les pagﬁﬁ’metres d'organisation locale pour I'admission en hopital de jour @\

Qqq,\% => lits ou fauteuils disponibles en hopital de jour ef
& \\®
6@«* => reports fréquents, &
o => priorité moindre pour les soins de soutien par rapport auxoesoms aigus :
Qrtc(%lmlotheraple transfusions de plaquettes, IglV...). o@
«060
&

Désorganisation accrue de maniere significative pendant Igzeperlode épidémique:

Moins de places en HDJ, éloignement physiques de@?pahents dans les chambres
Ressource en Infirmiere plus rare. &°\



%

q,© 4/ Comparer le rapport colt-efficacité des deux stratégies &

X7}

&

Gr
SMD SEUIL TRANsi“:u
@Q yélodysplasies
o
{e‘%@é@%
%&0\\%
N\

Objectif principal: &0

Comparer l'impact d! bghe stratégie transfusionnelle libérale (seuil Hb >100g/L) par rapport a une stratégie
restrictive (seuil I-k15°> 80g/L) sur la qualité de vie des patients atteints de SMD a moyen terme.
x\‘?
(\ -
Objectifs sog%ondalreS' &
&
X

)

1/ Co Srer | impact de ces deux stratégies de transfusion sur la qualité de vie a long terme
4]

Q)

2/ %@‘mparer I'impact de ces deux stratégies de transfusion sur les performances physiques &0\

?@Comparer la fréquence des complications transfusionnelles <@
()

5/ Comparer |I'impact de ces deux stratégies de transfusion sur la survie &o&’o
6/ Comparer I'impact de ces deux stratégies de transfusion sur les dommages\@‘ﬁ foie et au cosur
7/ Comparer I'impact de ces deux stratégies transfusionnelles sur le nombre d ’épisodes infectieux
8/ Analyse médico-économique de ces deux stratégies Q)ézf\A



Population étudiée

Principaux criteres d'inclusion @Q‘O

-SMD de faible risque ou a risque in\g&‘?médiaire 1 selon I'IPSS, inférieure a 4.5 selon le R-IPSS
-218ans &
- Re(l:h_ute ou échec aprés un t,\gé’*létement a I'ASE et/ou a la Iénalidomide, a I'azacitidine, a des agents
experimentaux @

- Dépendant de la transflgs%n : en moyenne, au moins 3 épisodes de transfusion au cours des 6

derniers mois et un ta(\y&ototal de CG supérieur a 8 au cours des 12 derniers mois et inférieur a 40 au
total S

, ®
- Etat des perfor(l);(‘ié”nces de I'ECOG < 4
- Espérance q\gﬁie >1an
- Les pati€nts désireux de participer a I'étude et qui ont signé le formulaire de consentem@@t

éclajfé &
& W
> )
& <
‘Q\rz’ \Q}\
@ &
X2 Q
& @
& 23
© &
&
Principaux criteres d'exclusion N

. o s s . . . © .
- Selon le médecin : incapacité a tolérer des seuils de transfusion de globuk8s rouges restrictifs ou
libéraux (par exemple, insuffisance cardio-respiratoire cliniquement sigsi%icative)

- Les patients présentant des saignements actifs ou des signes d'hég\g&'lyse importante
(%)

- Splénomégalie > 3cm &
, . .y . ey 7 A . X9
- Altération cognitive (incapacité a remplir les QUALMS) &oi‘
- Insuffisance rénale sévére avec clairance de la créatinine £80ml / min (formule MDRD)
&
S
"O{b



Méthodologie &

Les patients seront recrutés ng?s d'une consultation d'hématologie habituelle dans les centres
Q)

participants. &

UUUU

\ro
Ensuite, une transfuqﬁon de globules rouges sera effectuée sur une période maximale de six
semaines afin d' ob*tenlr un taux d'Hb entre 100 et 110g/L.

Pour attelndr%&s objectifs, la qualité de vie et les performances physiques seront évaluées
(V2). N

Apres la \é;f la prise en charge des patients suivra les soins standard recommandes le seuil
Hb etanf’le seul élément fixe selon le bras d'attribution.
Unez;évaluatlon de la qualité de vie (QUALMS) »;\°

Igft des performances physiques (test TUG par un évaluateur aveugle) segae’effectuee lors

c}éiﬁles visites protocolaires a trois mois, puis tous les six mois pendant trmg&ans

©%

@
'\ QS
> Nombre de patients : 174, 87 au total dans chaque groupe 600"\0
O
Durée de |'étude : Q@Q‘
Durée du recrutement : 12 mois /\0\5‘
Durée de la participation de chaque patient: 3 ans et 6 semame%e?
Durée totale de I'étude : 4 ans et 6 semaines %@%
58
Date de mise en place: janvier 2021 ©
0%
<0
.\(\0“
N
0.5?’(9



Déroulerpze"‘\ﬁt de I'étude

Questionnaire QUALMS ¢ 2013 bt Cascer e, e i 10 R

Lchelle d'évaluation de la qualité de vie dans le syndrome myélodysplasique 60

Les patients vivent différentes expériences au cours de leur maladie ; veuillez toutefois limiter vos @nxs & ce que vous avez vécu
au cours de la semaine écoulée uniguement. Les informations que vous fournirez resteront slré%mml confidentielles

o, i o r—TY Questionnaire QUALMS et test de

| Au cours de la semaine écoulée, i quelle fréquence... Jamais  Raroment i Souv - A
— 2 P Ph - T
*‘ ... AVEZ-VOUS eu k sentiment de manquer d’informations claires o Ge o o o o erformance VSIque o Imes up
concernant votre maladie ? G’Q
e Avez-vOus trouvé que le soutien affectif proposé aux paticnts 4 o o o o [ and go test
“  atteints de SMD était limité (en dehors de leur famille) ? R
3 ... avez-vous eu le sentiment d"&tre impuissant(e) face & votre & o o u] o o
maladie ? ()
4 - avez-vous c.uAI:'Stmi.ncm que I'év n!u:mn de votre nn{'\Qw o o o I o
était imprévisible ? 2"
5 - AVEZ-VOUS €U \‘fcs difficultés & expliquer le SMIR vos amis o o o o 0 ‘
ou votre famille ? S
6 avez-vous eu des difficultés & vous rnn@nrcr ? a 0 o O O
..—‘7 % A\CZ-\\)ll:\ L;I1'\15d}1L“ de mﬂdilitrﬁrﬂjdﬂ 4 long terme en a o o ] Di N
" raison d’inquiétudes liées & votrg Qv 7
8 .. avez-vous été essoufllcge® o o o 0 n) X9
) &
- <
avez-vous di nndn&\mw agenda en raison d’un faible N \Q)
" niveau d'éner, gu ? QJ 0 o = o o ,\\Q
A e Ous ¢ \Ln ment que votre vie était organisée en Ql%
10t depindez-vous médicaux ? o o O - - \\Q
& — - X2
11 .. a\cb us éprouvé un sentiment de désespoir ? a O o 0 N [ ’b&
i A
1 cf\cz vous craint de contracter une infection ? O O (W) o 0o
| !
"o _ - %)

’_]© avez-vous eu suffisamment d’énergie pour effectuer les 0
3 ps
q:\ téches habituelles ?

9
1 [PR— a @ 8 o o] Le questlgfhnalre de qualité de vie
15 et e denntlodumosicdels . @ o o o o (QUALMS) et le test de performance
10 cogplguteber o 0 a o O (Tlme’d up and go test) seront
:,,pm _md““j rgé’llses avec un évaluateur en

17 certaines choses de la vie qu’auparavant vous considériez o 0 o \
o sl a8 5 2= \ a “aveugle du bras de randomisation.

ey 4 s©
9 .xl\-le/ \u7u\ craint que votre SMD évolue ou se transforme en o o o o o ‘ &o
leucémie ? 6
A T S e . iz Mre o o [ &
B oot o o0 gl o " s sont & réaliser avant la

Varsion 3 \(\Q)‘ .
Y transfusion.

QUALMS (FR-fre) I3APR2016 FINAL Veuillez continuer a la page suivante > (\q
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Schéma de I'étude
GQ)

Inform consent

Randomization when
Hb achieve 100-110g/L

Restrictive group: Liberal gro@?\
B Hb maintained between [ Hb maintainegbetween
§ 80 and 100g/L - 100 apg120g/L
= o o e o e e - .-_ _______________________ a\_ - S ——
eQ?O
. —_— ——

Blood count weekly from Monday to || Blood ;8¢|ﬁt weekly from Monday to !

Wednesday: | Wednésday:

Hb = 80g/L: transfusion i &£ 100g/L: transfusion

Hb = 80g/L: no transfusion p > 100g/L: no transfusion

Hb = 70 - = 80g/L: 2 PRBC @'& Hb = 90 - = 100g/L: 2 PRBC

Hb > 60 - < 70g/L: 2 PRBC and 1 PRBC " | Hb > 80 - = 90g/L: 2 PRBC and 1 PRBC

Hb < 60g/L: 2 PRBCand 2PRBC & | Hb = 80g/L: 2 PREC and 2 PRBC

(transfusion incident report) 3 || (transfusion incident report)

%§ = e ——p———
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Schéma de I'étude modifié: vallda"tion CPP septembre 2021

Plage cible pour@?\wsager une transfusion

Bras restrlctlf&\
Hb entre 75&et 85 g/dL

Plage cible pour envisager une transfusion

Bras liberal:
Hb entre 95 et 105 g/dL

R Inform consent
Inclusion

Randomization when
Hb achieve 100-110g/L

Restrictive group: i
Hb maintained between [

80 and 100g/L

Liberal gro@°
Hb maintained$etween
100 agg%r20g/L

6\_-_ =
Q

Blood count weekly from Monday to
Wednesday:

Hb = 80g/L: transfusion

Hb = 80g/L: no transfusion

Hb = 70 - = 80g/L: 2 PRBC
Hb > 60 - £ 70g/L: 2PRBCand 1 P
Hb = 60g/L: 2 PREC and 2 PRBC
(transfusion incident report)

| R JéQ ____________________________________ i

Blood ;@lﬁt weekly from Monday to
Wedn@Sday:
%o? 100g/L: transfusion

> 100g/L: no transfusion

Hb = 90 - = 100g/L: 2 PRBC

Hb > 80 - =< 90g/L: 2 PRBC and 1 PRBC
Hb < 80g/L: 2 PREC and 2 PRBC
(transfusion incident report)

 —




Points sur les inclusighs

O

= Les inclusions sont ouvertes daﬁws le début de 'année 2021

= § patients inclus et 7 randQ&fr Isés

— Trés grandes dn‘flculge% de recrutements qui peuvent étre expliquées par les éléments
suivants: &0\@
» Crise COM&B impactant les structures et les acteurs locaux de la recherche.
. Recrutg?nent complexe: question de la stratégie transfusionnelle plus difficilement
corza%unlcable aux patients
cPeu/ pas d'ouverture aux changements d’habitude

&K
& Les seuils transfusionnels peuvent étre remontés spontanément par les hematologﬁes chez

<
& des patients trés réguliérement transfusés => risque d’étre inclus dans le bras, eestrictif et
\

>
6;5“ donc de voir abaisser pour le patient ce seuil prédéfini. Q&
&
2 « Mais amélioration nette depuis la rentrée 2021=> 2 a 3 Inclusions par g&@s
A Qo
O
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20 Centres part|C|pants°
3 centres efw incluent actuellement

@9@6‘?’ Groupe
6{@* Francophone de
XS Myélodysplasies
o Samthcenﬁe Paul, Lille Caen
* Rennes
: Hopltal Sfé’mt Louis AP-HP
- Vs @@euvre s Nanc * Clermont-Ferrand
rl\ y * Reims
L;Fmoge * Lens
<
!' AVIgﬂOﬂ ° Besangon
= Pessac/Haut-Leveque « Noyon
= CHle Mans  Amiens R TRANSFUSION SANGUINE
<
= Meaux e Cochin &o\e’&
= Nice . Etdautr@%avenlr
@
&6@
<«
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1 et fonds de
Remerciements . force|:=::
& @hemato | ...
= Hopital C Huriez &Q*QQ

Service maladies du sar;g * Groupe Francophone
B Quesnel, C Berthom6 des Myélodysplasies

Service d’Imagerlgé Ernst Gmupe
Francophone des
F Myélodysplasies

I'ALIER REGIONAI MC®E

CENTRI H\§
L\JI%\ SITAIRE DE LILLE

<&
. 06@
o ¢ Hopital Saint Vincent de Paul @
¢ Service d’hématologie
%O
N e E Bourgeois &
Q
v e B Carpentier e EFS & @
e SAmorim o @S ch N )
e B Hivert . GBof(enom '
e A Willaume @

e JHerlem B

&
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CaTHOLIQUE &
D€ LILLE &
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