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Nom du dossier DM-2018.002 : Nouvelle référence RGR8114B (poche solution InterSol) -
FRESENIUS KABI
Dossier thématique X

Présentation de la problématique

Fresenius propose une nouvelle référence Intersol RGR8114B (solution InterSol / 200 mL) strictement
identique a la référence RGR8109B a I'exception du volume de remplissage qui est de 200 mL au lieu de
280 mL.

Questions posées ‘ Présentation pour information

Nom du dossier DM-2018.003: Référence PQT4030 : modifications de canules et de
longueurs de tubulures - FRESENIUS KABI
Dossier thématique X

Présentation de la problématique

Dans le but d’harmoniser le design de ses produits, en particulier entre la référence PQT4030 et la
référence PQT4077, Fresenius souhaite apporter 5 modifications concernant des canules et des
longueurs de tubulures sur la référence PQT4030.

Question posée ‘ e Les modifications peuvent-elles considérées comme mineures ?

Dossier

Nom du dossier DAS-2018.002 : Demande d’avis scientifique concernant le DMU
PT526AA permettant le mélange jusqu’a 8 couches leuco-plaquettaires
pour I'obtention d’'un concentré plaquettaire déleucocyté - FRESENIUS
KABI

Dossier thématique X

Présentation de la problématique

Le DMU PT526AA (CompoStop® Cl) est une évolution du DMU PT52600 qui a regu un avis favorable lors
du GT PSL du 04/12/17.

L’addition de 2 tubulures au 6 existantes permettra d’obtenir un MCPSD « intermédiaire », a partir de 8
couches leuco-plaquettaires, destiné a étre traité dans un second temps pour inactivation des

pathogénes avec le dispositif Intercept DS de CERUS.

Il s’agit a la fois d’'une modification du kit PT52600 et d’'une modification d’intention d’utilisation.

Question posée e quelle est la nature et le contenu du dossier a fournir a 'TANSM pour
autoriser ['utilisation de ce nouveau DMU PT526AA dans la préparation des
MCPSD en vue d’un traitement pour inactivation de pathogénes Intercept
DS ?

Dossier

Nom du dossier DAS-2018.003 : Demande d’avis scientifique concernant le DMU
PD51600 permettant de re-déleucocyter des CP non conformes en
leucocytes résiduels - FRESENIUS KABI

Dossier thématique X
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Présentation de la problématique

Fresenius souhaite remplacer la référence D4R7013 actuellement utilisée par 'ensemble des ETS pour
re-déleucocyter des concentrés plaquettaires par la référence PD51600.

La reférence PD51600 possede le méme filtre a déleucocyter Bioflex CS, la méme poche de conservation
de plaquettes et le méme systeme d’échantillonnage que la référence PT52600. En revanche, le systeme
multivoies de connexion et la poche de mélange avant filtration sont absents.

Question posée e quelle est la nature et le contenu du dossier a fournir a 'TANSM pour
autoriser ['utilisation du DMU PD51600 ?

Dossier

Nom du dossier DAS-2018.004 : Demande d’avis scientifique concernant le systéme de
plasmaphérése AURORA - FRESENIUS KABI
Dossier thématique X

Présentation de la problématique

Fresenius souhaite mettre sur le marché Frangais, le systéme automatisé de plasmaphérese AURORA
avec la version de logiciel 1.3 actuellement en cours. L'AURORA est une évolution de
'AUTOPHERESIS-C.

Questions posées e Les données fournies sont-elles suffisantes pour autoriser I'’Aurora avec
un paramétrage des débits maximum identique a celui de I'Auto-C ?

e Quelles sont les données que Fresenius doit fournir pour une extension
d’utilisation de I’Aurora a des débits maximum de prélévement (120 mL) et de
retour (150 mL) ?

Dossier

Nom du dossier NxPSL 14.006-C3 : Evaluation de la préparation et de la conservation des
MCPD en solution additive traités par le procédé d’inactivation des
pathogénes MIRASOL - TERUMO-BCT

Dossier thématique X

Présentation de la problématique

Fresenius souhaite mettre sur le marché frangais les kits simple poche et double poche de traitement
des concentrés plaquettaires en solution additive par le procédé MIRASOL d’inactivation des
pathogénes.

Il s’agit d’évaluer les compléments apportés au dossier MCPD/ Mirasol de phase 1 qui a été déposé en
2014. Les compléments comportent les résultats des derniers essais cliniques et les réponses aux
différentes questions et mesures d’instruction de TANSM.

Questions posées e Est-ce que les données fournies pour I'évaluation de phase 1 de la
préparation et de la conservation a 5 jours des MCPD en solution additive
traités MIRASOL sont suffisamment compléetes et conformes pour autoriser
un passage a la validation opérationnelle en routine (phase 2) ?

e Si un avis favorable est rendu pour la phase 1, quels sont les parameétres
a mesurer et sur combien de MCPD pour la phase 2 ?

e Quel type de suivi des receveurs (hémovigilance active et/ou autre) devra
étre mis en place ?
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Dossier

NxPSL 14.007-C2 : Evaluation de la préparation et de la conservation des
CPAD en solution additive traités par le procédé d’inactivation des
pathogenes MIRASOL - TERUMO-BCT

Dossier thématique X

Nom du dossier

Présentation de la problématique

Fresenius souhaite mettre sur le marché frangais les kits simple poche et double poche de traitement
des concentrés plaquettaires en solution additive par le procédé MIRASOL d’inactivation des
pathogénes.

Il s’agit d’évaluer les compléments apportés au dossier CPAD/ Mirasol de phase 1 qui a été déposé en
2014. Les compléments comportent les résultats des derniers essais cliniques et les réponses aux
différentes questions et mesures d’instruction de TANSM.

Questions posées e Est-ce que les données fournies pour I'évaluation de phase 1 de la
préparation et de la conservation a 5 jours des CPAD en solution additive
traités MIRASOL sont suffisamment compléetes et conformes pour autoriser
un passage a la validation opérationnelle en routine (phase 2) ?

e Si un avis favorable est rendu pour la phase 1, quels sont les paramétres
a mesurer et sur combien de CPAD pour la phase 2 ?

e Quel type de suivi des receveurs (hémovigilance active et/ou autre) devra
étre mis en place ?

Dossier

Nom du dossier NxPSL 18.001-C1 : Evaluation phase 2 de la préparation des MCPSD en
solution additive de conservation avec le nouveau dispositif TACSI PL+
(référence 93005) a partir de 8 couches leuco-plaquettaires - TERUMO-
BCT

Dossier thématique |Z

Présentation de la problématique

Le dossier de phase 1 d’évaluation du dispositif TACSI PL+ (classé en catégorie B) a été évalué par le
GT-PSL-DS du 06/03/2018 qui a rendu un avis favorable pour la préparation de MCPSD issu de 8

CLP. La validation opérationnelle du procédé en routine a été réalisée dans 3 ETS sur 207 unités. Les
nouvelles données apportées par cette étude de phase 2 sont versées au dossier.

Questions posées e Les résultats de I'étude de phase 2 permettent-ils d’autoriser le MCPSD
« intermédiaire » préparé a laide du dispositif TACSI PL+ avec une
restriction d’utilisation a 8 couches leuco-plaquettaires ?

e Sile dispositif est autorisé, est-ce qu’'un suivi ce la qualité du PSL doit étre

demandé ?
Nom du dossier NxPSL 18.002 : Evaluation de la préparation et de la conservation du

mélange de concentrés de granulocytes de sang total (MCGST) - EFS

Dossier thématique |Z

Présentation de la problématique

Actuellement, la seule source de granulocytes disponible en France est le Concentré de granulocytes
d’aphérese (CGA). L’EFS propose un nouveau PSL, le mélange de concentrés de granulocytes issus
de sang total (MCGST) préparé a partir de 20 couches leuco-plaquettaires. Le MCGST est destiné a
remplacer le CGA.
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Questions posées

e |es données concernant la qualité du MCGST et la fonctionnalité des
granulocytes en fin de préparation et a péremption sont-elles satisfaisantes ?
e |es données concernant la sécurité infectieuse et la sécurité immuno-
hématologique sont-elles satisfaisantes ?

e Quelles données de suivi de la qualité des MCGST produits doivent étre
fournies par 'EFS et sur quelle période ?

e Quelles données concernant les receveurs doivent étre fournies par 'EFS
et sur quelle période ?
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