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Plasmas frais congelés en France

» Loi cadre de 1994 : séparation

> des PSL (EFS-CTSA) = hémovigilance
o des MDS (LFB) =» pharmacovigilance

o Charte du donneur: bénévolat — volontariat —
anonymat

o Type de PFC proposes par 'EFS :

PFC sécurisé par guarantaine : sécurisation par une quarantaine de 2 mois (pas de procédé
d’inactivation)

o =¥ production par tous les EFS
o =% 60% des PFC transfusés sur le CHU Rouen

- PFC IA (Amotosalen) : action sur virus, bactéries, prion
=>» production limitée

- PFC SD (solvant détergent) : action sur virus, bactéries, prion
= EFS de BORDEAUX
= 40% des PFC transfusés sur le CHU Rouen



Contexte — PFC SD médicament

» Monopole de 'EFS sur le plasma SD

 Contestation de ce statut par la societé Octapharma
aupres du conseil d'état

=» saisie de la cour européenne de justice afin de
statuer sur le PFC SD

e CJUE - Juin 2014 :

« ...la CJUE a estimé que le plasma préparé industriellement
entrait dans le champ de la directive de 2001 sur les
medicaments, indépendamment du fait qu'il ait une finalité
transfusionnelle ou non, en ce qui concerne sa transformation,
sa conservation et sa distribution. »

Le prélevement et la qualification doit répondre aux
regles éethiques du don



Contexte — Dérogation au circuit du
medicament — Article 71 LFSS

 Redefinition du champ des MDS pour y inclure le plasma a
finalite transfusionnelle dans la production duquel intervient un
processus industriel

» Double circuit phamaco/hémo vigilance

» Adaptation de la fixation administrative du prix de ce plasma

« Deérogation au circuit pharmaceutique (circuit unique
conservation/délivrance) — 2 ans

 Facturation en « sus » par 'EFS pour la conservation et |a
deélivrance

» Fin d'autorisation de produire et délivrer du plasma SD
« EFS » par 'EFS au 31/01/2015



Les plasmas sur 2015 — offre EFS

Aujourd’hui les plasmas disponibles sont :
A Plasma sécurisé par quarantaine issu d’aphérese

A Plasma sécurisé par quarantaine issu de sang total (introduction
récente)

A Plasma viro atténué par Amotosalen

VHE :

A guelques PFC viro atténué par Amotosalen sont testés vis a vis du
VHE (VHE « free »)

A Indications EFS : antécédents de greffes d’organes ou de CSP
homologues et insuffisants hépatiques

Echanges plasmatiques : Plasma sécurisé par quarantaine

Allergie grave : Plasma viro atténué par Amotosalen



Les plasmas sur 2015
Offre médicament — PFC-SD

e Octaplas LG — Laboratoire Octapharma

- AMM retardée — disponibilite retardee a fin 2016

proceédure d’AMM européenne par reconnaissance
mutuelle

- Blocage actuel de la France sur une phrase du RCP précisant
I'efficacité de la chromatographie (LG) sur I'élimination du prion

- Mise a disposition anticipee
autorisation d'importation uniguement délivree pour
le CHU de Rouen pour un patient — necessite d’'un

avis du conseill transfusionnel de I'EFS et d’'un avis
national de I'EFS avec refus systématique



Les plasmas sur 2015
Offre meédicament — PFC-SD

» Peut-on se passer du PFC-SD entre le 31
janvier 2015 et la date d’obtention de TAMM?

o Avantages en terme:

Risque allergigue : mono-donneur vs. multi-
donneurs

Risque infectieux

- Sécurisation par traitement solvant détergent
- Plasma testé VHE, VHA, parvovirus B19
Qualité/standardisation — encadrement AMM

- Taux plus stables en facteurs de la coagulation,
en ADAMS-13, ...



Plasma-SD médicament
Scénario dérogation
o Cf. LFSS — art 71, décret et instruction

o Procédures d’'achat — mise en concurrence

(e]

Approvisionnement — qui déclenche?
Point de vigilance

(e]

Tracabilite PSL et MDS?

(e]

Gestion des retraits de lot?

(e]

Défaut qualité?

(0]

Informations post dons?

» Délivrance du PFC-SD par 'EFS lui-méme
producteur de PFC?



Plasma SD : Circuit de I'information tracabilité et vigilances
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Plasmas-SD médicament
Scénario post-derogation

» Plasma PFC-SD géré comme un
medicament dérivé du sang (MDS)

> Formation du personnel de la PUI a la délivrance

- Equipement PUI
surface dediée, congélateurs, decongélateurs

> Qrganisation de la continuité de la prise en charge

> Prescription par le médecin du type de plasma
souhaité



Plasmas-SD médicament
Formation — un engagement SFPC
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Plasmas-SD médicament
Formation — un engagement SFPC

B plasma thérapeutiq
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Plasma thérapeutique

» OCTAPLAS LG® (Octapharma)
Al (autorisation d'importation)
Pour une information compléte consulter la notice fournie avec le médicament.

1 » Présentations
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2 » Utilisations thérapeutiques

» Déficits complexes en facteurs de la coagulation dus & une insuffisance
hépatique sévére ou une transfusion massive.

* Thérapie de substitution en cas de déficits en facteurs de la coagulation
lorsque le concentré spécifique n'est pas disponible.

* Inversion rapide des effets anticoagulants oraux si |'administration de
vitamine K est insuffisante (altération de la fonction hépatique) ou en
situation d'urgence.

* Hémorragies potentiellement dangereuses pendant un traitement
fibrinolytique chez les patients non répondeurs aux mesures
conventionnelles.

* Procédures d'échange plasmatique thérapeutiques (purpura
thrombocytopénique thrombotique).

3 » Posologie

» Fonction du tableau clinique et du trouble sous-jacent.
* 12 a 15 ml/ kg augmente d'environ 25 % les taux plasmatiques des
facteurs de la coagulation.

4 » Voie d’administration

» Perfusion intraveineuse aprés décongélation uniquement en utilisant un
dispositif de perfusion muni d'un filtre (transfuseur).

5 * Conservation et décongélation

* Conservation avant décongélation : a une température inférieure a-18 °C
eta l'abri de la lumiére pendant 4 ans a partir du jour de fabrication.



Conclusion

 Politique et lobbying ont pris le pas
o sur I'intérét patient
absence de disponibilité du plasma-SD

medicament pour des patients éligibles par le
biais de la procédure d’'importation

AMM retardée par opposition de la France

> sur la reglementation sur le médicament

dérogation au circuit pharmaceutique

* non acceptable car entrant la dispensation de I'ensemble
des plasmas par I'un des fournisseurs de plasma

- non applicable a grande échelle de I'avis de tous (DGS
comprise) du fait de sa complexité



