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I. Nom du produit, informations générales

.2 Nom du produit

AutoBiome

l.2 Dénomination compléte du produit

AutoBiome - Gelule de transplantation de microbiote autologue (issue du patient lui-méme) (@aMTT)

1.3 Variantes du produit

Dans le cadre du service thérapeutique AutoBiome, les gelules sont fournies par unités de 60. La
quantité de commande standard est de 6x 60 gelules (soit un total de 360). La configuration exacte du
conditionnement peut varier selon les options de commande et les protocoles cliniques. Si nécessaire,
le patient et le medecin peuvent déterminer conjointement le nombre de gélules requis pour un usage
ultérieur.

l.4 Description

AutoBiome est une préeparation de transplantation de microbiote autologue (@MTT) administrée par voie
orale, qui permet de prélever et de conserver le microbiote intestinal sain antérieur d'une personne en
vue d'une restauration ultérieure, si nécessaire. L'echantillon de selles est préleve lorsque la personne
est plus jeune ou dans un état de santé ideal, puis il est lyophilise et encapsule avant d'étre restitué au
patient. Cette approche offre le moyen le plus personnalise et le plus sUr de restaurer sa propre flore
intestinale.

Il. Domaine d’utilisation, substances actives, mécanisme d’'action

1.1 Indications

L'utilisation d’AutoBiome est recommandée chez les personnes par ailleurs en excellente sante, mais
qui anticipent des interventions medicales, des traitements ou des facteurs lies au mode de vie (p. ex.
antibiothérapie prolongée, interventions oncologiques ou chirurgicales, voyages dans des pays «
exotiques », professions a haut risque, planification de performances sportives, etc.) susceptibles de
perturber l'equilibre du microbiote intestinal. Il est essentiel que le patient dispose d'un microbiote sain
au moment du prélévement de 'échantillon, afin de pouvoir bénéficier ultérieurement de sa propre
préparation a compatibilité garantie, permettant un rétablissement plus rapide et plus sur.

Il.2 Substance active

La substance active d'AutoBiome est la suspension de microbiote sain d'origine colique, préalablement
prelevee chez la personne elle-méme, sous forme lyophilisée. Lors de la transformation, des normes
strictes de qualité et de sécurité sont respectées afin de garantir que le matériel utilisé pour la
transplantation de microbiote satisfait a toutes les exigences sanitaires en vigueur au moment du
prelevement de l'echantillon du patient. Cette solution autologue évite non seulement les problémes de
compatibilité entre donneur et receveur, mais soutient également de maniere optimale la restauration
de l'equilibre du microbiote intestinal lors d'interventions thérapeutiques futures.

1.3 Mécanisme d’'action

Le composant actif d'AutoBiome est le concentre de microbiote intestinal sain, préalablement preleve
chez la personne elle-méme et lyophilise. Une fois administrés par voie orale, ces micro-organismes
vivants recolonisent le tractus gastro-intestinal du patient, rétablissant la diversite et l'équilibre
microbiens naturels.
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lll. Mode d'emploi, conditionnement, conservation, posologie et décroissance
progressive

lll.2 Mode d’emploi

Administration orale : les gelules AutoBiome doivent étre prises principalement par voie orale, sans
étre machées ni ouvertes, de preférence a jeun et avec une grande quantité d'eau. Trente minutes
apres la prise des gelules, buvez de nouveau des liquides afin de maintenir une hydratation
adequate et d'assurer une absorption optimale. Passé ce délai, d'autres medicaments peuvent étre
pris et les activites quotidiennes habituelles peuvent étre reprises.

Moment de la prise : les gélules doivent étre prises le matin, dés le réveil. Evitez toute
consommation simultaneée de boissons alcoolisees ou de liquides chauds.

lll.2 Conditionnement

Flacons en verre teinté : les gelules AutoBiome sont commercialisées dans des flacons en verre teinté
afin d'assurer une protection efficace contre la lumiere et de préserver leur qualité. Ce conditionnement
est congu pour preserver la viabilité des micro-organismes et garantir une efficacité therapeutique
constante pendant toute la durée du traitement.

Chaque flacon contient 60 gélules, ce qui correspond a la dose de 30 jours désignee comme unite de
conditionnement. Pour répondre aux protocoles de traitement habituels, un seul flacon en verre suffit a
couvrir lintegralité de la période de traitement d'un patient.

Le conditionnement de traitement standard contient 6 unités de conditionnement (6 x 60 gelules), ce
qui suffit pour six péeriodes de traitement complétes.

Maitrise de l'humidité et des contaminants

Fermeture inviolable : chaque flacon est dote d'une fermeture inviolable afin de préserver lintegrité

des gélules et de garantir gu'elles n'ont pas eté altérees.
Bouchon de sécurité enfant : conformement aux reglementations locales, un bouchon de sécurite
enfant peut étre fourni afin de renforcer la sécurité et d'empécher tout acces non autorisé. La
preparation que vous avez commandee est munie d'un bouchon de securité enfant si la reglementation
en vigueur dans votre pays l'exige.

Etiquetage
L'étiquette indique clairement le nom du service, le nombre de gélules, le numéro de lot, la date de
péremption et les conditions de conservation, pour une consultation sans ambiguite.

Elle comporte une zone réservee permettant aux professionnels de santé ou aux pharmaciens
d'inscrire la date de délivrance, si nécessaire.

I11.3 Conservation

Tempeérature ambiante (jusqu'a 25°C / 77°F) : tolérance de transport et transitoire, et non un mode de
conservation. Conserver dans l'emballage d'origine non ouvert. Les gelules restent stables jusqu'a 6
mois (180 jours) lorsqu'elles sont tenues a l'abri d'une chaleur excessive et de la lumiere directe du
soleil. La gélule ne se détériore pas non plus lors d'un bref s€jour a température ambiante, mais son lieu
de conservation est le réfrigérateur.

Refrigeration (+4°C a +8°C / 39-46°F) : conservees dans un flacon en verre teinté hermétiquement
fermeé, les gelules sont stables jusqu'a 24 mois.

Congeélation profonde (en dessous de -20°C / -4°F) : correctement scellées et protégees de la
lumiere, les géelules peuvent étre conservees jusqu'a 20 ans.

Recommandations de manipulation :

Veiller a ce que le flacon soit hermétiquement fermé lorsqu'il n'est pas utilise.
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Conserver en position verticale afin de reduire le risque d'endommagement des gélules.

Limiter les ouvertures et fermetures frequentes, celles-ci pouvant modifier le taux d’humidité a
linterieur du flacon.

lll.4 Posologie
Cure de traitement standard : le schéma recommandé consiste a prendre 2 gelules par jour pendant
une durée determinée, genéralement de l'ordre de 15 jours, selon le protocole de traitement.

Appréciation du méedecin : la posologie et la duree exactes doivent étre déterminees par le medecin
traitant, en fonction de l'état clinique, des antécedents medicaux et de la tolérance du patient.

lll.5 Décroissance progressive

Le rythme de la réduction de dose est dicté par 'état du patient, non par un calendrier recommandeé.

Reduction sequentielle : dans certains cas, tels que des recidives frequentes, un protocole de
reduction par paliers peut étre appliqué, la dose quotidienne initiale etant diminuée progressivement
au fil du temps.

Surveillance clinique : les patients doivent étre étroitement surveillés pendant la décroissance
progressive afin de detecter tout signe de récidive des symptdmes ou toute réaction indésirable.
Suivi : un suivi post-thérapeutique, generalement realise dans les 1-2 semaines suivant la derniere
dose, est recommandé afin d'évaluer les résultats thérapeutiques et de s'assurer du rétablissement
du patient.

111.6 Procédure de prélévement des selles

Dans le cadre du service AutoBiome, le patient doit utiliser le kit de préelevement de selles AutoBiome
fourni pour recueillir son propre echantillon de selles. La documentation accompagnant le kit fournit
des instructions détaillées sur le prélevement correct des selles. Il est important que, lors du
prelevement, les selles n'entrent pas en contact avec de l'eau, de 'urine ou toute autre substance
étrangere, et qu'elles soient recueillies conformément au protocole indiquée. L'échantillon doit ensuite
parvenir au laboratoire par coursier, dans le respect des consignes décrites.

IV. Avantages

IV.1 Administration non invasive

L'administration orale sous forme de gélules constitue une alternative peu invasive aux méthodes de
MTT traditionnelles, telles que la coloscopie ou le lavement, réduisant a la fois l'inconfort du patient et
les risques liés a la proceédure.

IV.2 Traitement autologue

AutoBiome est congu pour préserver le microbiote sain propre au patient, éliminant ainsi tout probléme
potentiel de compatibilite entre donneur et receveur.

IV.3 Traitement préventif et restaurateur

Grace a ces gélules, le patient peut « préserver » un état de santé qui permettra ultérieurement — lors
d'éventuelles interventions medicales, de maladies infectieuses inattendues ou d'une exposition a des
microbes environnementaux inhabituels (étrangers) — de restaurer le microbiote sain d'origine.

IV.4 Praticite

Les gélules orales sont faciles a conserver et a administrer, ce qui les rend adaptees a une prise en

charge ambulatoire. Cela réduit les contraintes logistiques pour les établissements de santé et diminue
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la déependance a l'égard de procedures spéecialiseées. La forme en gélule améliore considérablement
l'observance du traitement par le patient.

V. Tarifs, remises sur quantité et options de conditionnement

V.1 Tarifs

Le prix final d'AutoBiome peut varier en fonction des accords conclus avec les etablissements de sante
intermediaires et des reglementations locales.

V.2 Remises sur quantité

Pour les commandes importantes passees par la police, 'armée ou d'autres organisations exposees a
des risques sanitaires accrus, des remises sur quantité peuvent étre accordees, reduisant ainsi les couts
d'approvisionnement et les couts des traitements futurs.

V.3 Offres groupées

Selon la teneur en matiere seche du materiel de donneur fourni, AutoBiome peut étre commandé en
quantité minimale de 6 x 60 gélules (six unites de conditionnement), ce qui peut suffire pour un
maximum de six cures complétes, selon le probléme de santé pris en charge.

VI. Informations complémentaires

VI.1 Sélection du donneur et sécurité

Sélection rigoureuse : dans ce cas, le donneur et le receveur sont une seule et méme personne. Le
microbiote humain obtenu chez le patient fait l'objet d'une sélection approfondie conformément aux
recommandations applicables (p. ex. EMA, WGO, EAGEN ou reglementations des autorités sanitaires
locales).

Analyses completes : des analyses microbiologiques, serologiques et parasitologiques rigoureuses sont
réalisees afin de garantir labsence d'agents pathogéenes infectieux.

Assurance qualité : le procedé de fabrication conforme aux BPF (GMP) comprend de multiples points de
contréle qualité afin de garantir la constance et la sécurité d'AutoBiome.
VI.2 Interactions médicamenteuses

Antibiotiques : la prise concomitante d'antibiotiques peut diminuer l'efficacité d'AutoBiome.
L'administration de l'antibiotique doit étre terminée au moins 48 heures avant le début de la cure. Un
traitement antibiotique instaure pendant la thérapie justifie la suspension de la cure. En association avec
une antibiothérapie, l'administration n'est possible qu'en cas de danger vital, aprés consultation
prealable et a dose majoree.

Probiotiques : les probiotiques doivent étre interrompus pendant la cure, sauf prescription contraire du
medecin traitant.

V1.3 Effets indésirables connus

Frequents et legers : géne gastro-intestinale, ballonnements, flatulences, diarrhée ou constipation. Ces
effets sont généralement passagers et disparaissent sans intervention medicale.

VI.4 Mises en garde et précautions d’emploi

Patients immunodéeprimeés : les patients présentant une immunodéficience sevére ou recevant un
traitement immunosuppresseur nécessitent une surveillance étroite pendant la MTT en raison d'un
risque accru d'infection.
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Grossesse et allaitement : les données disponibles sont limitées ; le traitement ne doit étre instaure
qu'apres une évaluation attentive par un professionnel de sante.

Autres contre-indications : les patients atteints d'affections gastro-intestinales actives severes (p. ex.
megacolon toxique, colite fulminante) ou chez qui une infection sanguine est suspectee doivent faire
l'objet d'une évaluation approfondie avant l'instauration du traitement par AutoBiome.

VII. Procédé de fabrication et contréle qualité

VIl.1 Analyses microbiologiques des selles données (Donatum)

Recherche d'agents pathogenes : les selles donnees (« donatum ») sont analysees par PCR multiplex ou
par des methodes microbiologiques conventionnelles afin de détecter les pathogenes entériques,
notamment :

Salmonella, Shigella, Yersinia, Campylobacter

E. coli entéropathogenes (EAEC, EPEC, ETEC, STEC, EIEC)

Especes de Clostridioides

Plesiomonas, Vibrio

Cryptosporidium, Cyclospora, Entamoeba histolytica, Giardia lamblia
Adénovirus, Astrovirus, Norovirus, Rotavirus, Sapovirus, SARS-CoV-2
Helicobacter pylori

Organismes multirésistants (MRSA, MRSE, VRE, ESBL, CRE)

Résultats : seuls les echantillons de donneur confirmeés exempts des pathogenes spécifies seront
utilises dans la formulation finale des gelules AutoBiome.

VIl.2 Traitement et mise en forme galénique

Apres confirmation de l'absence d'agents pathogenes, les selles du donneur sont transformees en
suspension bactérienne, lyophilisées, puis encapsulees a l'aide de techniques pharmaceutiques
speécialisees afin de garantir la viabilite et la stabilite des micro-organismes.

VII.3 Excipients et additifs de vitalisation

Afin d'assurer une viabilité bactérienne optimale et de préserver lintegrité du procede de fabrication,
chaque gelule contient :

Amylum solani (fécule de pomme de terre)

Inuline (issue de la chicoree)

Pyridoxal 5'-phosphate (vitamine B6)

Cyanocobalamine (vitamine B12)

Acide pteroylmonoglutamique (acide folique, vitamine BQ)

Ces composants ont ete selectionnes afin de favoriser la stabilité microbienne et la viabilite bactéerienne
pendant la conservation, et de garantir la sécurité du patient.

VIl.4 Identification et documentation du lot (LOT)

Un identifiant unique est attribue a chaque lot de production, permettant de tracer 'ensemble des
données de fabrication associees, y compris les informations relatives au donneur, la date de
production et les matieres premieres utilisees.

Les analyses obligatoires (p. ex. controles de purete microbiologique, denombrement des bactéries
viables et teneur en substance active) sont realisees selon des spécifications predéfinies avant la
libération du lot.
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VII.5 Analyses microbiologiques et exclusion des contaminants

Un dépistage microbiologique regulier (p. ex. méthodes de culture conventionnelles, PCR multiplex)
garantit 'absence de contaminants ou de pathogenes non souhaites.

Bien que le produit ne soit pas fabriqué dans des conditions stériles — puisqu'il contient des
bactéries vivantes —, un protocole d'exclusion strict est appliquée afin d'écarter les pathogéenes
critiques.

Les protocoles d'analyse respectent des recommandations locales et internationales strictes (p. ex.

EMA, WGO, EAGEN) en matiere de qualitée microbiologique des produits biologiques.
VII.6 Excipients et composants additionnels

Tous les excipients (p. ex. Amylum solani [féecule de pomme de terrel, inuline) et les additifs vitaminiques
(BB, B12, acide folique) font l'objet de controles qualiteé rigoureux visant a confirmer leur purete, leur
identite et l'absence de contaminants indésirables (p. ex. métaux lourds, solvants residuels).

Des certificats d'analyse (CoA) émis par les fournisseurs peuvent étre exiges, et des controles ponctuels
ou des analyses internes complémentaires peuvent étre réalises afin de vérifier la conformite aux
spécifications pharmacopeéiques applicables ou aux spéecifications internes.

VII.7 Surveillance qualité continue

Toute déviation ou tout résultat hors spécification (OOS) fait l'objet d'une investigation approfondie, et
des actions correctives sont mises en ceuvre afin de preserver l'intégrité du produit et la conformite
reglementaire.

VIIl. Populations particuliéres

VIil.1 Patients agés
En raison de la possibilité de comorbidités multiples et de la prise concomitante de medicaments,
AutoBiome doit étre utilisé avec prudence chez les patients ages, avec une surveillance renforcee
de tout effet indéesirable ou de toute interaction.

VIil.2 Utilisation en pédiatrie

A ce jour, aucune condition connue liée & l'utilisation des gélules AutoBiome ne contre-indique
l'application de la MTT chez l'enfant de moins de 18 ans.

IX. Considérations complémentaires et statut réglementaire

IX.1 Classification réglementaire

AutoBiome est classe parmi les services de laboratoire medical (869015). La finalisation de sa
classification aupres des autorités reglementaires de 'UE est en cours.

IX.2 Prescription et délivrance

AutoBiome ne doit étre utilisé que sous la supervision d'un professionnel de santé qualifie. Son
utilisation peut nécessiter le respect de protocoles spécifiques ou l'obtention d'une autorisation
particuliere, selon les reglementations regionales et nationales.

IX.3 Pharmacovigilance et déclaration

Toute reaction indésirable suspectee doit étre declarée a l'autorité sanitaire compétente (p. ex. FDA,
EMA ou agences réglementaires locales), conformement aux réglementations nationales applicables.

Remarque : la présente fiche technique est fournie a titre informatif et s'adresse aux professionnels de sante et aux patients.
Demandez toujours conseil a un professionnel de santé avant d'entreprendre tout nouveau traitement.
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Veuillez noter que MicroBiome Bank ne vend pas un produit, mais facilite la mise en relation entre les donneurs et les receveurs
en fournissant des services méedicaux professionnels. Conformément a la reglementation applicable, les gélules sont fournies en
tant que service relevant du code 869015 — Services de laboratoire médical, tels que définis par la SCPA 2008. Nous assurons le
recrutement des donneurs, leur sélection, les analyses fecales ainsi que la transformation du don selectionné sous forme de
gelules par lintermediaire de laboratoires qualifies. Le contenu des gelules demeure la propriete du donneur, sous reserve du
cout des services medicaux, jusqu'a son paiement intégral par le receveur. Les noms de marque des differents services ont
uniquement pour but d'en faciliter la méemorisation et de simplifier le processus de commande.
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