Modalités d’administration du Rituximab :

- Il est conseillé (sans obligation) d’utiser le schéma e
2

4 perfusions de 375mg/nisemaine correspondant a
RCP du produit.

Planning des visites et des prélevements conseitlés
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Calendrier de I'étude et examens prévus
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Immunologique et
rituximab




METHODOLOGIE GENERALE

- Enquéteobservationnellenationale de type “observatoire”
procédant a un recueil continu et prospectif dendes
cliniques et biologiques.

- S’agissant d'une étude observationnelle, la gigdtion a
I’étude ne nécessite aucune consultation ni aucéidyement
supplémentaire.

250 patientssont prévus powrn suivi sur 5 ans.

OBIECTIF PRINCIPAL

Etablir un observatoire prospectif des patientsltaduraité
par rituximab pour un PTI afin d’évaluer la tolécarclinique
(événements indésirables, en particulier infeclieux
biologique (NFS, EPP) du rituximab.

OBJECTIF SECONDAIRE

- Décrire les patients traités pour un PTI par ritad
(caractéristiques socio démographiques, comorlsjdiiétoire
de la maladie)

- Décrire les modalités d’utilisation du rituximédose, nombre
d’injections, retraitements éventuels, suivi desepés)

- Evaluer I'évolution du chiffre de plaquettes’@hpact du
rituximab a long terme (rechute a 5 ans)

CRITERES D’INCLUSION

Patients majeurs (agel8 ans)

Patients traités par rituximab pour un PTI
Critéres diagnostiques de PTI selon les criteres de
I’American Society of Hematology
PTI isolé (« idiopathique ») ou associé a une autre
maladie auto-immune (lupus, Sjogren,...)

CRITERES D’INCLUSION

Traitement antérieur par le rituximab
Hémopathie lymphoide (LLC...)
Infections virales évolutives (VHB, VHC...)

INCLUSION

L’investigateur ayant procédé a l'inclusion damettre une
feuille d'information au patient qui a la possibilité c
s’opposer a sa participation a I'étude. En revanstagjissar
d’'une étude non interventionnellié,n’est pas nécessaire (
recueillir un consentement éclairé signé.

L’inclusion sera directement réalisée en ligne atipalu
logiciel cleanweb et les données recueillies gr@de-CRF
accessible sur cleanweb.

En cas de problémes sur I'utilisation de cleanveebtacter.
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PARTICIPATION A L'OBSERVATOIRE
POUR LES NOUVEAUX CENTRES

Tout centre susceptible de mettre en osre un traitement
par rituximab pour un patient atteint de PTI peut
participer a cet observatoire.

Pour cela il suffit de contacter

+ Dr Mehdi KHELLAF
Service de Médecine Interne, Hopital Henri Mondor
Tél. 01498121 11 DECT 36171
Tél. 01 4981 20 78 (secrétariat)
Email : mehdikhellaf@hmn.aphp.fr

Ou
+ Mile Laetitia LANGUILLE

Tél 01 4981 4067
Email : laetitia languille@hmn.aphp.fr

Vous recevrez alors par mail les adresses et quules
télécharger le logiciel Cleanweb
(http://www.tentelemed.com/clinicaltrials/cleanweke)afin
de débuter I'inclusion et le remplissage de I'e-CRF

PHARAMACOVIGILANCE

Tout effet indésimble grave ou inattendu susceptible d’étr
a Matchera® devra étidéclaré dans un délai maximunde
7 jours, par lintermédiaire d'un modéle de formule
homologué sous le numéro Cerfa 10011*01 disporshtele
site internet: http://www.sante.gouv.fr/cerfa/indem
Celui-i sera ensuite transmis par fax a 'URC Henri Mamé
I'attention de Melle SACKO a01 49 81 33 43

Les événements indésirables graves ou non deggaiémer
étre notifiés dans I'e-CRF.

Evénements Indésirables Grave (EIG) s inattendu(s)

Toute manifestation nocive et non attendue suhieipa
personne participant a une recherche biomédicaléltg soil
ou non considérée comme liée a I'étude et quekqitda
cause de cette manifestation.

- Décés

- Mise en jeu du pronostic vital

- Nécessite ou prolonge I'hospitalisation

- Séquelles durables

- Anomalie ou malformation congénitale

- Evenement jugé grave par l'investigateur (raison a

préciser)

Dans le cadre de I'étude les évenements indésirable
grave attendus sont :

- Infection

- Cancer

- Lymphome

- Thrombose

- Neutropénie

- Hypo-gammaglobunémie

- Complication cardiovasculaire

- Survenue d’'une autre maladie auto-immune



