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Traités par EP '

60 mL/kg, Alb 4-5%
(filtration ou centrifugation)

OBIJECTIF PRIMAIRE

Pas de randomisation
Technique du centre

% réduction des auto-AC

Entre le début de la 1°™ séance
et la fin de la 7™ séance

20 patients
Traités par IA

100 mL/kg
Globaffin
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étude pilote multicentrigue

Diagnostic
Indication d’aphérese

Suivi :
12 mois

- Consentement et inclusion
- TT immunosuppresseur

- Aphéreses (2 7 sessions)
+/- Dialyse si besoin

D1-D7
BN RN

Poursuite du traitement
+/- Dialyse si besoin

>

Visites en externe apres la sortie
Poursuite du traitement

R

OBIJECTIF PRIMAIRE
% réduction des auto-AC
1¢re-7éme session

OBJECTIFS SECONDAIRES
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OBIJECTIFS SECONDAIRES:

% moyen de réduction des AC par session

Nombre de sessions pour négativer les AC

- Rebond du taux d’AC entre les sessions

- Cinétiques selon la cible des AC (MPO, PR3, MBG)
- Cinétiques du fibrinogene et des plaquettes

- Cinétiques des IgG, IgA et IgM totales

Survie patient
Survie rénale

Activité (BVAS)
Séquelle (VDI)

AP/HIM

M1, M6, M12
M1, M6, M12
M1, M6, M12
M1, M6, M12

Evenements indésirables

Parameétres techniques
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CRITERES D’INCLUSION CRITERES D’EXCLUSION
- Age > 18 years - Grossesse ou allaitement
- Vascularite a ANCA avec anti-MPO ou PR3 +/- MBG - Anémie sévere (Hb < 7 g/dL)
- ou GN a anti-MBG ou syndrome de Goodpasture - Vascularite sans auto-AC
- Traitement IS d’induction par CS et CYP ou RITUX - Positivité des ANCA de cause infectieuse
- Consentement éclairé signé
- Indication d’aphérese selon l'investigateur
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GFEV |Gax CINEVAS : Inclusions
40/40 patients inclus
Janvier 2019 - Aout 2021
22 EP et 18 IA
14 40 patients inclus
12
10 18 1A 22 EP
8 1 patient inclus a tort (pas d’AC)
6 v " 1 patient ayant changé de technique
4 38 patients analysables
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CINEVAS : Caractéristiques des Patients

AP/HIM

Assistance Publigue
Hapitaux de Marseille

Age

Sexe (H/F)
ANCA

MBG

Doubles positifs
MPO

PR3

MBG

Doubles positifs

Atteinte rénale
Créatinémie (umol/l)
eDFG (CKD epi)
Bolus corticoides
Corticoides oraux
Cyclophosphamide
Rituximab

1A
n=16

57[51-70]

4/12 (25%/75%)

11 (69%)
3 (19%)
2 (12%)
5(31%)
6 (38%)
3 (19%)
2 (12%)

16/16 (100%)
549 [400-662]
7[6-11]
10/16 (63%)
15/16 (94%)
7/15 (47%)
4/16 (25%)

64 [57-74]

15/7 (68%/32%)

20 (91%)
0 (0%)
2 (9%)

11 (50%)
9 (41%)

0
2 (9%)

21/22(95%)
467[335-591]
10[7-16]
15/22 (68%)
22/22 (100%)
8/20 (40%)
16/21 (76%)

_ p

0.22
0.01

0.37
0.17
0.7
0.42
0.69
0.002
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CINEVAS : Objectif Principal

AP HM

tance Publigue

Assistanc
Hapitaux de Mars

aille

% de la valeur
initiale

100

80

60

40

20

entre le début de la 1° et la fin de la 7™¢ aphérese

A

B Avant lere

% Réduction des Auto-Anticorps

p=0,69

EP

Apres 7eme

Moyenne
Ecart-type
Minimum
1° quartile
Médiane
3° quartile

Maximum

A
-90,3 %
15,7
-100,0 %
-99,1 %
-97,5%
-87,6 %
-37,7%

-84,2 %
23,8
-100,0 %
-99,7 %
-95,8 %
-75,9 %
-6,9 %
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Nombre de Séances Nécessaires pour
Négativer les Anticorps
N Patients a
12
10
p=0,10 (Données en cours
8
de consolidation)
6
4
2
. H H L

3 séances 4 séances 5 séances 6 séances 7 séances

IA mEP

>7
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CINEVAS : Objectifs Secondaires

AP Hi

Assistance Publique
Hopitaux de Marseille

-10

-20

-30

-40

-50

-60

-70

-80

-90

-100

Réduction des IgG, IgM et IgA

IgG IgM IgA

ns
* %

kK k¥

Réduction sur la 1™ Séance

lgG IgM IgA

% %

*

Réduction 183 7¢MeSéance

B EP

**% 5 < 0,001
**p<0.01
*p<0.05
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Assistance Publique
Hopitaux de Marseille

Variation Protidémie et Albuminémie

40
% Variation
entre le début de la 1°re o
et la fin de la 7¢me N
| upbstitution
20 Albumine
10
Protidémie

0
Albuminémie 1A
- W e

-20

-30
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'VASCULARITES

Assistance Publique
Hopitaux de Marseille

Variation des Plaquettes et du Fibrinogene

% Variation
entre le début de la 1¢ g

et la fin de la 7¢8me
-20

.40 Plaquettes

-30

-50

B EP

-60

-70

-80 Fibrinogene



GROUPE FRANCAIS

AAAAAAAAAAAA

CINEVAS : Objectifs Secondaires

Assistance Pu
Hapitaux de Mar

AP/HIM

blique

seille

Effets Indésirables (données a consolider)

Hémorragie
Transfusion

Infection bactérienne
Infection virale
Hypertension artérielle
Hypotension artérielle

Trouble du rythme cardiaque

Alcalose métabolique

Perte de circuit

1 Zona
1
2
1FA

1
1

1 COVID

Problemes techniques
(en cours d’analyse)
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GFEV Gxx CINEVAS : Conclusions

Assistance Publigue
Hapitaux de Marseille

O IA et EP semblent équivalents en termes de réduction des auto-anticorps en 7 séances
O IA sont plus sélectifs sur les 1gG que les EP
O IA et EP semblent équivalents en termes de baisse du fibrinogene et des plaquettes

Encore a I'étude

1 Nombre de séances nécessaires a la négativation des auto-anticorps
J Rebonds des auto-anticorps

U Différences selon le type d’auto-anticorps

 Tolérance des séances et difficultés techniques

O Devenir clinique (survie, survie rénale, BVAS, VDI)

Limites
O Groupes hétérogenes : plus de femmes traitées par IA, et moins de patients IA traités par Rituximab
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