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ENDOTOXINE - UNE CIBLE THERAPEUTIQUE

Lendotoxine est le déclencheur le plus puissant de la cascade septique. Au cours du sepsis,
les niveaux d’endotoxines circulantes peuvent augmenter jusqu’a 1000 fois'. Des niveaux
élevés d’endotoxines sont associés a une défaillance d’organes et a une mortalité chez les
patients gravement atteints?
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CHOC SEPTIQUE ET DEFAILLANCE MULTIVISCERALE

POLYMYXINE B EN HEMOPERFUSION (PMX-HP)
- UNE THERAPIE SURE ET INNOVANTE

Polymyxine B
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PREUVES CLINIQUES

Les preuves s’accumulent en faveur de PMX-HP démontrant que cette thérapie est siire et
efficace chez les patients atteints de choc septique endotoxinique ne répondant pas aux
thérapies conventionelles

» Citée dans les guidelines de la Surviving Sepsis Campaign (SSC) 2016™
» Recommendée par I'’Acute Dialysis Quality Initiative (ADQI) 2016"
» PMX-HP est une thérapie additionnelle colt-efficace comparée aux thérapies conventionnelles seules'

» Un test diagnostic dédié est disponible, Endotoxin Activity Assay, EAA™'3

La thérapie PMX-HP améliore rapidement et significativement ’hémodynamique
et la fonction des organes

» Augmentation rapide de la PAM et réduction des besoins en catécholamines' '
» Amélioration de la fonction cardiaque, respiratoire, rénale et hépatique® #1618

» Diminution des taux sériques de lactate® '
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La thérapie PMX-HP est associée a un meilleur devenir des patients, comme le
démontrent les essais cliniques randomisés et les méta-analyses suivants:

» EUPHAS: Patients atteints de choc septique apres une chirugie, ne répondant pas aux thérapies
conventionnelles™

» Analyses d’appariement par le score de propension: Patients atteints de choc septique'® (nécessitant
une EERC due a une IRA%)

» EUPHRATES: Sous-groupe de patients atteints de choc septique, 0,6<EAA™<0,9 et un MOD score >9

EUPHAS™ Analyses d’appariement par le score de propension'° EUPHRATES?'
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INDICATIONS ET APPLICATIONS CLINIQUES

Principales applications cliniques décrites dans des publications avec comité de lecture:

» CHOCSEPTIQUE APRES UNE CHIRURGIE ABDOMINALE™

Patients atteints de choc septique aprés une chirurgie abdominale, ne répondant pas aux thérapies conventionnelles
(e.g. besoins en NEP + EP > 0,25 pg/kg/min. malgré un remplissage vasculaire adéquat pour maintenir une PAM > 65 mmHg)

» CHOC SEPTIQUE REFRACTAIRE AUX VASOPRESSEURS A HAUTE-DOSE"

Patients en choc septique nécessitant de fortes doses de vasopresseurs (e.g. besoins en NEP + EP > 0,50 pg/kg/min. pour maintenir
une PAM > 65 mmHg), > 2 défaillances d'organes (score SOFA > 3 pour chaque organe) et un besoin de ventilation mécanique

» CHOC SEPTIQUE APRES UNE CHIRURGIE CARDIAQUE??

Patients atteints de choc septique suite a une chirurgie cardiaque et un Endotoxin Activity Assay (EAA™) > 0,6 EU

» COMPLICATIONS SEPTIQUES SUITE A UNE TRANSPLANTATION D’'ORGANE SOLIDE"

Patients ayant subi une greffe avec suspicion d'infection et un Endotoxin Activity Assay (EAA™) > 0,6 EU

» SDRA INDUIT PAR SEPSIS'

Patients atteints de syndrome de détresse respiratoire aigué (SDRA) causé par un sepsis

» MALADIE PULMONAIRE DE CHRONIQUE A AIGUE*

Patients atteints de pneumonie interstitielle a évolution rapide (pneumonies interstitielles aigués, exacerbation aigué
de fibroses pulmonaires idiopathiques ou exacerbation aigué d'autres pneumonies interstitielles)

ALGORITHME CLINIQUE - CHOC SEPTIQUE

Notre proposition pour les patients hospitalisés dans un service de réanimation:

DIAGNOSTIC

Besoins en NEP + EP
20,25 pg/kg/min

Besoins en NEP + EP
20,25 pg/kg/min

» THERAPIE DE POLYMYXINE B EN HEMOPERFUSION (PMX-HP) «

v (2 séances d’hémoperfusion espacées de 24 heures)
EA >0,6 EU
Choc septique réfractaire (optionnel)
v PMX-HP PMX-HP
> 1¢¢ hémoperfusion ——<q Pp—— 2°™ hémoperfusion —d
v 2 h traitement 2 h traitement

; THERAPIE CONVENTIONNELLE ET SURVEILLANCE =)
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TORAYMYXIN® C€ 123

Produit par: Toray Industries, Inc. Tokyo, JAPON

Caractéristiques de la cartouche PMX-20R Toraymyxin® Polymyxine B
Capacité volumétrique de la cartouche 135mL LLeu’— L.Dab:T®
Matériau des fibres Polystyréne renforcé avec du polypropyléne b PHes EPab9
. | ;

Poids des fibres 56+3 g Dabs T | Thro
Concentration de Polymyxine B 5 mg/g de fibre S Dabt”

. ) N A LVD!‘-)b3
Traitement de Polymyxine B en hémoperfusion TIh|r2

v
Nombre de séances d’hémoperfusion 2 séances d’hémoperfusion | @
(traitement standard) (espacées de 24 heures) +Dab
Durée de la séance d’hémoperfusion 2 heures Acide gras (MOA)
(traitement standard)
Débit sang 100 mL/min. (80-120 mL/min.) Polystyréne/polypropyléne
Rincage 4 litres de solution physiologique
Amorcage 500 mL de solution saline héparinée (4 Ul/mL) Z
Héparine standard, 3000 Ul en bolus et 20 Ul/kg/h en continu ‘
dose max suggérée
Equipement extracorporel nécessaire Cartouche avec |
. o | . o . écoulement radial

Tout appareil pouvant réaliser une hémoperfusion avec un débit sang compris entre -arsh s

50-200 mL/min.
Set de lignes a sang compatibles g |
Cathéter veineux double lumiére (12-14 Fr)

—_
Produit Code Description Validité 0
Toraymyxin® PMX20R Cartouche avec Polymyxine B 2 ans y
PMX-20R cartouche immobilisée i
Estorflow® PLFLOW Systeme d’hémoperfusion -
avec pompe péristaltique
Set de lignes a sang PMXLAV5F4 Lignes a sang adaptées 5ans Ligne a sang

pour 'hémoperfusion
Cathéter double
lumiéere
(12-14 Fr)

Toraymyxin® (PMX-20R) est un dispositif médical de classe Ilb, fabriqué par Toray Industries Inc. L'‘évaluation de Veine centrale
la conformité a été réalisée par le TUV SUD 0123. Toraymyxin®(PMX-20R) est une cartouche pour hémoperfusion fé ; :
JedTbEE - oo ) : ueie b - (fémorale, jugulaire
extracorporelle, destinée a I'extraction sélective des endotoxines circulantes dans le sang, indiquée pour le traitement e
des patients atteints de septicémie ou de choc septique. Lire attentivement la notice d'utilisation du produit. ou sous-claviére)

L'Endotoxin Activity Assay (EAA™) est un dispositif médical de diagnostic in vitro approuvé par la FDA. Sa fabrication

et I'évaluation de la conformité ont été réalisées par Spectral Medical Inc. (Canada). LEndotoxin Activity Assay (EAA™) qupe asang
est un test biologique qui permet de quantifier I'activité des endotoxines dans des échantillons de sang total. Lire Débit sang: Q
attentivement la notice d'utilisation des produits. 80-120 mL/min 2
o
ESTORflow® est un dispositif médical de classe Ilb, fabriqué par MEDICA S.p.A. (Italie). Lévaluation de la conformité a été ©
réalisée par KIWA CERMET ITALIA S.p.A 0476. ESTORflow® est une pompe a sang pour une circulation extracorporelle Volume IS
utilisant des circuits équipés de dispositifs spécifiques pour le traitement du sang (hémoperfusion). A la convenance d’amorcage =
du clinicien, ESTORflow® peut étre utilisé pour I'extraction des endotoxines a travers la cartouche de Toraymyxin® ou 135mL o
pour I€puration du CO, avec la cartouche ProLUNG®. Lire attentivement le manuel utilisateur et les notices d'utilisation &
des produits. A o
o s . - , - Anticoagulant ]
Le set de lignes a sang est un dispositif médical de classe llb, fabriqué par F.M. S.p.A. (Italie). Lévaluation de la conformité Héparine (max. 3 000 Ul en bolus) S
a été réalisée par TUV SUD 0123. Le set de lignes a sang est composé de lignes a sang compatibles avec la cartouche P : . n
Toraymyxin® (PMX-20R) et I'équipement ESTORflow®. Lire attentivement la notice d'utilisation du produit. Max. 20 IU/kg/h continu 2
+H*
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