COHORTE ANRS CO22 HEPATHER:

anR9

Agence nationale de recherches
sur le sida et les hépatites virales

| Agence autonome de I'Inserm |

Options thérapeutiques au cours des hépatites

B et C: une cohorte nationale francaise

Visite de mise en place
N° ID RCB : 2011-A01438-33

an K) weis 111 |nserm

Agence nationsbe de Mhonh-
sur le sida dlshtpams
| Ageace autonome de I'f l

Institut national
de la santd ot de la recherche médicale

AFERE

ASSOCIRON PRANCALE MOLE LTTURE DU Ioe

UPmC



e
anR9

Agence nationale de recherches
sur le sida et les hépatites virales

| Agence autonome de I'Inserm |

COHORTE ANRS C0O22 HEPATHER:
Options thérapeutiques au cours des hépatites
B et C: une cohorte nationale francaise

Promoteur
Inserm-ANRS
Investigateur coordonnateur
Pr. Stanislas Pol
Co-investigateur coordonnateur
Dr. Hélene Fontaine
Responsable scientifigue et méthodologiste
Pr. Fabrice CARRAT
Centre de méthodologie et de gestion
Céline DORIVAL—MOULY, Chef de Projet
Caroline MONTAUDOUIN-RQY, Attachée de recherche clinique
Mounia NAIT BACHIR, Attachée de recherche clinique
Marion PIROT, Attachée de recherche clinique



CONCEPT DE L’ETUDE

- Etude observationnelle multicentrigue avec recueil
prospectif de données et constitution de collections
biologiques des malades ayant ou ayant eu une hepatite
B et/ou C

- Plateforme de recherche pour repondre aux questions
cles (progression de la maladie et des complications) et
pour évaluer l'innocuité et l'efficacité des traitements
antiviraux dans la vie réelle

- Partenariat public/prive



POPULATION ETUDIEE

Effectif prévu: 25 000 patients

- 15 000 infectés réecents ou anciens par le VHC (dont un
maximum de 25% avec réeponse virologique soutenue a
I'inclusion).

- 10 000 infectés par le VHB (dont un maximum de 50 %
de porteurs inactifs a I'inclusion).



CALENDRIER DE LETUDE

- Durée totale de l'essai : 10 ans
- Durée totale des inclusions : 24 mols
- Durée des inclusions par centre : 12 mois
- Suivi par patient : 8 ans
- Début des inclusions : 6 aolt 2012

- Fin de I'étude : aout 2022



ETAT D’AVANCEMENT

- 6 centres ouverts

- Centres pilotes: 1°" patient le 06 aolt 2012
- 0302, Cochin
- 0320, Nancy

- Premiere vague d’'ouverture:
- 0304, Bordeaux, 1°" patient le 07 janvier 2013
- 0031, Toulouse
- 0321, Montpellier
- 0071, Lyon

- 7 centres prévus entre janvier et mars 2013
- 23 centres prevus entre avril et juillet 2013

- 811 inclusions au 14 janvier 2013



ETAT D’ AVANCEMENT: COURBE D’INCLUSION

Au 14 janvier 2013

811 patients sur 1081 théoriques (75%)
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OBJECTIF PRINCIPAL DE LA COHORTE

Mesurer les béneéfices et risques associés aux difféerentes
modalités de prise en charge thérapeutique des hépatites
B et C et en identifier les déterminants individuels,
virologiques, environnementaux et sociaux.



OBJECTIFS SECONDAIRES DE LA COHORTE

Axes Theérapeutiques et Virologie
v Thérapeutiques

v Analyse des effets therapeutiques a long terme en fonction de l'efficacité virologique, de
la tolérance et de leur impact sur I'évolution des hépatites B et C chroniques.

v Analyse des facteurs prédictifs de la réponse virologique, de la progression ou de
regression de la fibrose.

v Analyses pharmacocinétiques et pharmacodynamiques, interactions médicamenteuses.

v Réalisation d’études ancillaires thérapeutiques et d'essais cliniques.

v Virologie

v Comprendre les mécanismes moléculaires de l'efficacité et de I'échec des traitements
anti-viraux.

v Analyser la dynamique des populations virales pendant la période de clairance virale et
les echecs de traitement.

v Caractériser les facteurs du virus et ceux de I'héte associés a la résistance virologique.

v Emettre des recommandations thérapeutiques afin d’améliorer la prévention de la
survenue de resistance, I'obtention d’'une reponse virologique soutenue et le controle
definitif de l'infection.

v Elaborer des essais thérapeutiques en fonction des premieres données virologiques
obtenues pour améliorer I'efficacité anti-virale des traitements.



OBJECTIFS SECONDAIRES DE LA COHORTE

Axes Anatomo-pathologie et physiologie ET Santé publique

v Anatomo-pathologie et physiopathologie

v Ildentifier de nouvelles cibles physiopathologiques associées a la séveérité des leésions
d’hépatite chronique, et en évaluer pronostic et évolution.

v ldentifier et valider de nouveaux marqueurs non invasifs pour le diagnostic, la
Séveérité, le pronostic et la réponse thérapeutique.

v Valider de nouvelles combinaisons thérapeutiques basees sur les résultats des
recherches physiopathologiques.

v Santé publigque

v ldentifier des correélations psychosociales et comportementales a I'acces aux soins, a
la progression de la maladie et a I'épidémiologie de la charge virale B et C.

v Evaluer le colt-efficacité des traitements anti-viraux B et C et la qualité de vie des
patients.

v Etudier les déterminants individuels et structurels de I'addiction et les facteurs de
risque comportementaux des patients infectées par le VHB et/ou le VHC et
consommateurs de drogues.



CRITERES D’ELIGIBILITE

Seuls les patients qui présentent
au moins l'un des criteres
d’inclusion et aucun critere de
non-inclusion pourront étre inclus
dans I'essai



CRITERES D’ELIGIBILITE

Criteres d’inclusion

Patient présentant au moins un des criteres suivants:

Patients hepatite B Patients hepatite C

v' Patients ayant une hépatite B chronique

définie par un Ag HBs positif depuis au
moins 6 mois, dont moins de 50 % de
porteurs inactifs

Patients ayant une hépatite B aigué définie
par l'apparition récente de I'Ag HBs (<6
Mois)

Patients dont I’hépatite B est associée ou
non a une hépatite D aigué ou chronique

v' Patients ayant une hépatite C chronique

définie par la présence d’anticorps anti-VHC
et d’'une virémie positive depuis au moins 6
mois

Patients ayant une hépatite C aigué définie
par l'apparition récente d’une virémie C
(depuis moins de 6 mois) chez des patients
ayant des facteurs de risque (avec ou sans
anticorps anti-VHC)

Patients dont I'hépatite C est guérie ce qui
est défini par : une éradication a long terme
(soit spontanée, soit aprés un traitement),
des anticorps anti-VHC détectables et une
virémie négative a 2 reprises a au moins 6
mois d’intervalle (moins de 25 % des
patients inclus pour une hépatite C)



CRITERES D’ELIGIBILITE

Criteres de non inclusion

v' Co-infection VIH

v Population dite vulnérable :
- Mineurs
- Personnes sous tutelle ou curatelle
- Personne privée de liberté par une decision judiciaire
ou administrative

v Traitement contre I’hépatite C en cours ou arrétés depuis
moins de 3 moins (amendement a deposer)

v Espérance de vie de moins de 1 an (amendement a
déposer)



CRITERES D’ELIGIBILITE

Note d’information
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LETTRE D'INFORMATION AU PATIENT

ETUDE ANRS CO22 HEPATHER
Options thérap euti au cours des hépatites B et C : une cohorte

A 7 Madame, Mademoiselle, Monsieur, / I I -
A C 0 m p I et er Vous étes atteint(e) par le virus de I'hépatite B (VHB) et/ou de I'hépatite C (VHC). A ce titre, Descrl ptl O n d e I a reC h e rC h e ) b Ut’

votre médecin vous propose de participer @ une cohorte nationale dont I'objectif est d'améliorer la 4 z ) -
connaissance, la prise en charge et le traitement des patients atteints par le virus de I'hépatite B et/ou u re e e ro u el I I e n e essa I
de I'népatite C. Pour cela, des données cliniques et biologiques seront régulierement recueillies au ) e
cours de votre suivi durant les huit prochaines années; des prélévements sanguins seront également

effectués en vue d'examens virologiques et génétiques et conservés en vue d'évaluations ultérieures

en fonction de I'évolution des connaissances

Le médecin responisable de cette tude est : / Rlsques éventuels IIéS a Ia

Le Docteur ..{nom de l'investigateur)

o o] z zZ L
Dénommé « votre médecin » dans le reste du texte reC e rC ( ’ et ‘ ’ n( ! I Ces
Afin de vous permettre de prendre une décision concernant votre décision de participer ou
non a cette recherche, il est important que vous preniez connaissance de sa nature et de ses
objectifs
Merci de prendre le temps de lire attentivement les informations suivantes et d'en discuter /

frangaise

avec vos amis, proches, membres de votre famille, membres d'association ou votre médecin
N'hésitez pas a poser des questions si certains points ne sont pas clairs ou si vous souhaitez des
informations supplémentaires.

Confidentialité des données
Cette étude est soumise aux articles L. 1121-1 et suivants du Code de la santé publique ainsi . . .
qu’aux articles R. 1121-1 et suivants du dit Code. I n d IVI d u e | I eS

Nature et objectifs de I'étude

Comme indiqué précédemment, I'objectif principal de cette cohorte est d'améliorer les

modalités de prise en charge thérapeutiques des hépatites B et C et d'identifier les détemminants / . : T .

individuels, y compris génétiques, virologiques, environnementaux et sociaux artl C I atl O n et retralt u
Le but de cette cohorte est donc de créer une large base de données comprenant les

caractéristiques cliniques, biologiques, génétiques et épidémiologiques permettant entre autres

* D'analyser les effets des traitements & court, moyen et long terme tant sur le plan de leur efficacité,

de leurtolérance, et de leur impact sur ['évolution de la maladie ; CO n Se nte l I le nt

D'identifier de nouveaux facteurs prédictifs de la réponse au traitement et de nouvelles méthodes

noninvasives pour le diagnostic, la sévérité, le pronostic et la réponse thérapeutique ;

De caractériser les mécanismes moléculaires de I'efficacité et de I'échec des traitements anti-

viraux ;
De caractériser les facteurs associés a la résistance virologique ;

1 V4 L] ]
s o Acces aux résultats de I'essai en
D'identifier des comélations psychosociales et comportementales & l'accés aux soins, a la

progression de la maladie et & I'épidémiologie de la charge virale B et C;
D'évaluer le rapport colt-efficacité / colt-utilité des traitements anti-viraux B et C et la qualité de

fin d’étude via l'investigateur

Votre participation & cette étude n'est pas obligatoire, elle est entiérement libre et volontaire,
mais elle sera trés utile pour améliorer la connaissance de [infection par le VHB ou C et sa prise en
charge.

Votre participation & cette étude n'aura aucune conséquence sur la prise en charge médicale
que vous étes en droit d'attendre. La fréquence des consultations et les examens pratiqués a
I'occasion de ces consultations seront les mémes que vous participiez ounon & I'étude.

Si vous acceptez de participer & |'étude, votre médecin réalisera, lors de chacune de vos
consultations, un bilan clinique et les examens habituellement pratiqués dans le suivi habituel de votre

%

"

£

%

£

*

C a signerentrois nplaires originaux : I'un pour Iinvestigatewr qui sera conservé pendant 15
arns, un exemplaire pour le patient et le troisiéme pour le promoteur

Le devoir d’information du patient est une OBLIGATION légale
et deontologique qui s’impose au médecin




CRITERES D’ELIGIBILITE

Consentement
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CONSENTEMENT DU PATIENT

ETUDE ANRS C0O22 HEPATHER
ques au cours des hépatites B et C : une cohorte s

Options

(Nom et Prénom du patient)

a conhorte cltee en lire, qui a requ UN avis lavorable du Comi 10N deS Personnes
de France IIl) et une autonsation de I'Autorité Compétente. Le promoteur de cet essai, Ilnshtut
national de la santé et de la recherche médicale — Agence nationale de recherches sur le sida et les
hépatites virales (Inserm-ANRS) a souscrit une assurance de responsabilité civile en cas de préjudice,
aupres de la société HDI Gerling sous le numéro n°30682 conformément aux dispositions du Code de
|a santé publique

Il m'a précisé que je suis libre d'accepter ou de refuser ou que je peux accepter de participer &
tout ou partie de I'étude. Cela ne changera pas nos relations pour mon éventuel suivi médical. Jai
regu et bien compns les informations contenues dans ce document. Jai eu la possibilité de poser
toutes les questions nécessaires & mon information

Jaccepte librement de participer & cette recherche dans les conditions précisées dans la
«notice d'information au patient » de ce document

Mon consentement ne décharge pas les organisateurs de leurs responsabilités. Je conserve
tous mes droits garantis par la loi. Si je le désire, je serai libre a tout moment d'amréter ma participation
sans préjudice ou perte de bénéfice. J'en informerai alors le médecin-investigateur.

Jaccepte que les données enregistrées a l'occasion de cette recherche complémentaire
comportant éventuellement des données génétiques, puissent faire I'objet d'un traitement informatisé

J'ai bien noté que le droit d'accés prévu par la loi du 6 janvier 1978 relative a I'informatique,

aux fichiers et libertés (art.39) s'exerce a tout moment auprés du médecin qui me suit dans le cadre A =
de la recherche et qui connait mon identité. Je pourrai exercer mon droit de rectification et A ‘ O M P L E | ER PAR L E PA I I EN |
d'opposition auprés de ce méme médecin

Jiai bien noté que les données me concernant pourront m'étre communiquées directement ou
par lintermédiaire d'un médecin de mon choix et que j'ai le droit d'étre informé(e) des résultats
globaux de la recherche selon les modalités qui ont été précisées dans la notice d'information

Ces données qui me concement resteront STRICTEMENT CONFIDENTIELLES

Je pourrai, 4 tout moment, demander toute information complémentaire & mon médecin.

Jaccepte que soient réalisés sur mes échantillons sanguin:
» des dosages biologiques ooul O NON
» des études de polymorphismes génétiques ooul O NON

Un nouveau consentement pour les études génétiques ulténeures nfle sera alors demandé
Jaccepte que les échantillons soient conservés pendant

20 années pour des études ulténeures sur les hépatites virales,
en fonction de I'avancement des connaissances

I Signature du patient, Date de la signature / / ]

Je, soussigné, ai entiérement expliqué & ce patient les informations utiles concemant cette -
étude et lui ai remis un exemplaire de ce formulaire de consentement daté et signé

I Signature de l'investigateur. Date de la signature: ___/____/ ] A com pléter par I, i nvestigateu r

C a signerentrois I originarex : I'un pour I’investigateur qui sera conservé pendant 15
ans, marem;iawpourlepauatetletramémepourlepromaw -




CRITERES D’ELIGIBILITE

Note d’information et consentement

A la visite d’inclusion au plus tard, le consentement doit étre
compléeté, daté et signé par le patient ainsi que daté et signé
par 'investigateur

v Investigateur déclaré sur la liste de délégation des taches et ayant un n° RPPS

v' 1 exemplaire est remis au patient, les 2 autres exemplaires sont a ranger dans
le classeur « Information et consentement (signés)»

v' Si le patient ne souhaite pas conserver son exemplaire, le garder et le notifier
dans son dossier médical

v Notifier dans le dossier médical du patient la date de signature du consentement
pour la cohorte ANRS CO22 HEPATHER

v' Signature du consentement éclairé avant toute investigation auprés du patient
(prélevements...) concernant la cohorte ANRS CO22 HEPATHER

Le recueil du consentement est OBLIGATOIRE pour toute
recherche biomédicale, et ce avant toute investigation clinique




CALENDRIER DES VISITES DE SUIVI
—

Porteur inactif

Hepatite B Cirrhotique v 1

Sous thérapie HBV v 1

Ni cirrhotique ni v 1
sous thérapie
Hépatite C v 1
Cirrhotique
v 2:
Sous thérapie HCV une visite annuelle et une visite 6 mois apres le

début du traitement




PHARMACOVIGILANCE

Evénement indésirable

v Toute manifestation nocive survenant chez une personne qui se préte a une recherche
biomédicale que cette manifestation soit liee ou non a la recherche ou au médicament
experimental sur lequel porte cette recherche

Evenements indésirables survenant durant I’étude a déclarer dans I'e-CRF;

v Patients SANS TRAITEMENT pour leur hépatite :

Uniquement les Els de grades 3 et 4 (selon les grades ANRS)

v Patients SOUS TRAITEMENT pour leur hépatite :

Els de tout grade durant toute la durée du traitement

Déclaration des EI(G)s en temps réel
Ne pas attendre la visite de suivi prévue au protocole




PHARMACOVIGILANCE

Evénement indésirable GRAVE - Définition

Evenement indésirable qui entraine I'un des critéres de gravité suivant:
v’ Déces
v Mise en jeu du pronostic vital
v Hospitalisation ou prolongation d’hospitalisation
v" Invalidité ou incapacité importante ou durable
v' Anomalie ou malformation congénitale

v' Toute autre manifestation jugée « médicalement significative »
c’est-a-dire qui peut mettre en péril le patient et peut nécessiter
une intervention meédicale ou chirurgicale pour éviter I'un des
résultats mentionneés ci-dessus



PHARMACOVIGILANCE

Evénement indésirable GRAVE - Déclaration

EIG non imputable a EIG imputable a une
une molécule anti- molécule anti-

hepatite hépatite

7’ 4

Déclaration au Déclaration au
CMG CR-PV




PHARMACOVIGILANCE

Evénement indésirable GRAVE - Déclaration

~\  Tout EIG doit étre déclaré au plus vite (dans les 24h) au CMG /)
‘ par fax au 01 78 76 54 94 ‘

7. Traitement du patient :
‘ DECLARATION INITIALE | (Noter tous les traitements de I'essai et les traitements associés recus par le patient)
A :Dose B : Durée du traitement C: D : Disparition de E : Causalité
EVENEMENT INDESIRABLE GRAVE (EIG) Traitements. journaliére . Indication l’événamgrnlgrave .
lors de
o 0] . De Nb Date de déb Date de fi "arrét d Di de 10 : lié
ANRS Cohorte N° CO22 N°ID RCB : 2011-A01438-33 ool I 0 Ty () oot fl Lo i il
prise . 0: non 0: non 1 : possiblement
I Ce formulaire doit étre transmis au centre de gestion dés survenue de I'événement indésirable grave par tout moyen a votre disposition. I (sl en‘eours, mattre X 1iod 2ve lié au traitement
Fax : 01 78 76 60 01 2 cans o2 - sans s 2 o0 s
i [=]
Nom 1;‘;"’ (ars e suvens o= | Ydentifiant patient: €022 /... .../ ... ) Al P
" N° Essai  N° Centre N° Patient Code lettre Q
e, 2) e P
Date de naissance : Date de I'inclusion (10) : 3 e T
g0 naless e Sexe: | Poids: (ko) | Taille : (cm) - i a
o s il MOFQ | ||| 1 S S
a
9. T W
1. Critére de gravité de I'événement (cocher le ou les items applicables) : o
O 1/Décés - Date du déces (u/mm/as) .o ... P i Cause probable ... 3 Y [y - s
0 2/Menace vitale immédiate. =]
0 3/Invalidité ou Incapacité. &) R P
QO 4/Anomalie/malformation congénitale. a
O 5/Hospitalisation ou prol ion d’hospitalisation 7 i Jrosic ]
0O 6/Evénement potentiellement grave selon I’ |nvest|gateur — D
a 7/Evenement blolognque grade 4, préciser : SRR 8) 7 ST S Lot
Q 8/ Autre, préciser : a
9 L) S g
2. Date de survenue de I'événement : (/mi/a) .o /v o /e o 5
Date de survenue de la gravité : (u/m/a4) o e [ o o/ 10) e Lo s
Prise de de I'EIG par | $ (/A8 i L a
W 7 S food o
ipti 'é : (Symptomes, intensité, chronologie) 125 a
Joindre les copies et comptes rendus d’hospitalisation des résultats relatifs & I'événement grave. Lo e T 5
8. En conclusion selon vous:
- Si vous avez cochez 1 (possiblement lié) (cf. colonne £ du tableau ci-dessus) pour le(s) médicament(s)
expérimenté(s)
- - — - I'effet était-il : o Attendu o Inattendu
4. Diagnostic de I'événement grave : Identifié Oui O Non O
Sioul, - Si vous avez cochez 0 ou 2 (cf. colonne E du tableau ci-dessus), 1'évé est-il il d'étre lié
préciser :. a:
# La recherche : o Oui o Non
# Un autre traitement : o Oui o Non (cf. colonne E du tableau ci-dessus)
# Une maladie préexistante ou o Oui o Non, Si oui, préciser : ...
i i :Oui D Non O sous-jacente
Si oui préciser : (préciser ci-dessous les antécé: médicaux, i familiaux ou les associées .
pouvant expliquer I'effet grave, avec dates) * _Une autre cause : © Oui
Nom du Médecin investigateur :
& Evoluti [ i I jecas: Date de déclaration (. mw/aa)
Q Inconnue* 0 Résolution sans séquelles Signature :
Q Amélioration* 3 Résolution avec séquelles, nature des séquelles :
g ggagglaevatvon* Date de résolution ou de retour & I'état antérieur.11/ w1 /44 )
) Téléphone ol I'investigateur peut étre joint :
(*dans ces situations une fiche de dé é: JEIG devra étre remplie) En cas d’urgence nom du déclarant (sur fax d )

Penser a envoyer tout document relatif a cet EIG (compte-rendu, bilan biologique...)



v" Suivi de tout EIG jusqu’a sa résolution (envoyer des complémentaires si nécessaire)

PHARMACOVIGILANCE

Evénement indésirable GRAVE - Suivi

A

4 Inconnue
0 Amélioration*

ravation*

Q1 Résolution sans séquelles
0 Résolution avec séquelles, nature des sequelles :

0 Stable Date de résolution ou de retour a |'état antérieur( 1/ m# / 44 )

/ /

‘*dans ces situations une fiche de déclaration camglémcnzaire d’EIG devra étre remglic! |

DECLARATION COMPLEMENTAIRE N°|_
| EVENEMENT INDESIRABLE GRAVE (EIG)

ANRS Cohorte N° CO22__ N°ID RCB : 2011-A01438-33

A Traitement(s)

B Nouveau jugement de causaiits

1= ccn b et 3 = skt U bt |

2 =t et & i

welle information est susceptible de compléter ou de modifier la déclaration initiale.

I Ce formulaire dolt 6tre transmis au Centre de Gestion de | essal par tout moyen & Votre GISposItion Ges qu'Une

Fax : 01-78-76-60-01

Hdmment o

Nom du pays: (s do suven de
cave)

o

Identifiant patient: €022 /.. ...

Goe vt

=t

i d ot

ok e

C0/wepaR)

/ ’

Date de I'inclusion (x0) :
(207044 )
’ ’

Sexe :

MQFQ

Poids : (ka)
I T B -

Taille : (cm)
ey

1. Rappel de I'événement i

ialement déclaré :

Rappel de la date de survenue de

grave (fy/mm/aa) : / /

2. Nouveau diagnostic ? 0 ou
Si oui, retenu :

QNon

Date du diagnostic retenu (ji/mm/aa) :

3 ion de I grave :

0 Inconnue*

0 Amélioration™®

0 Aggravation*

0 Stable

0 Décés

% Date du déces (/wr/a)

rendu,

Caiie probable (o autopsl, jollldVE le mmple

Q Résolution sans séquelles
1 Résolution avec séquelles, nature des séquelles :

% Date de résolution ou retour & I'état antérieur
cuymnsasy

S. Traitemants du patient :

% Si oui, de quel(s)

1a déclaration initiale.

° Levénemem at-il d-sparu aprés arret dtun ou de phusieurs traltement(s) ? 0 Ouil NonD Sans objet

% Si oui, de quel(s) sagit-il

© L'événement est-il réapparu aprés réintroduction d’un traitement ? J Oui L NonQ Sans objet

<sus modif

© Les
traitements déclarés initialement ?
%5i oui, complétez le tableau ci-dessous.

ci-de:
QOui U Non

lles votre jugement de causalité sur un ou des

8. En conclusion selon vous:

Si vous avez cochez 1 (possiblement 1i6) (¢t colunn £ du tabieau ci-dessus) pour le(s) médicament(s)
expérimenté(s)
I'effet était-il : o Attendu o Inattendu

(dans ces fiche de déclaration devra étre remplie)
- Si vous avez cochez 0 0u 2 (cf. colonne £ du tableay ci-dessus),I'événement est-il susceptible d'étre lié
4. Informations complémentaires : a:
al i * La recherche : o Oul o Non
* Un autre traitement o Oui a Non (cf. colonne € s saenscemn)
# Une maladie préexistante ou o Oul a Non, Si oul, pt
sous-jacente
* Une autre cause : o 0ul o Non, Sl oul, préciser : .........

Nom du Médecin i

Date de déclaration (u/wi/as) ..
Signature :

Téléphone ot I'nvestigateur peut étre joint :
En cas d'urgence nom du déclarant (sur fax d

v' Siretour a la normale impossible : suivi jusqu’a stabilisation




PHARMACOVIGILANCE

Evénement indésirable GRAVE - Déclaration

'~

Ak Tout EIG imputable aux molécules du traitement antiviral doit /
-~ ¢également étre déclaré au plus vite (dans les 24h) au CR-PV

REPUBLIQUE FRANG/

AISE

@@
DECLARATION D'EFFET INDESIRABLE e otven

;j‘ AGENCE MEDICAMENT OU PRODUIT
o 3 MENTIONNE A L'ART. R.5144-1

,/ At L 605-10 ot 11, R 5144-1 3 35 du Code de la Sarté publique:

1
PHARMACOVIGILANCE can
te

seror, dans ke respect du secret médical informatisées el

SUSCEPTIBLE D'ETRE DU A UN

DECLARATION A ADRESSER AL
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sererce
reftet indésrable, par

ou de tout

régensl de

i Le drol daceés
e suquel & Hé ol Seffet in
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disposions de ia foldu & fanvier 1975

e centre
iésiable, conformément aux

Patient traité

S sagt dun nouvesne, ‘Cachel du Praticen déctarant

N o |

S ——

s O O
spmswaiasss 1]

oooog

paria mére durant 53
qrossesse.

- 1
m:{

Tallle nscrie 1, 2, 0u 3 04 édecin désigné par e patient

TATRGCE0RNTS | Factours faverisants

Produits

Nom Vo Posologle Debut Fn Inacaton

1

2

3

4

6

D 0 s ProGUITS oI5 616 aITeIes 7
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PHARMACOVIGILANCE

Grossesse - Déclaration

Toute grossesse doit étre déclarée au plus vite (dans les 24h) au CMG /|
par fax au 01 78 76 54 94

DECLARATION INITIALE
GROSSESSE ACTUELLE :
DEBUT DE GROSSESSE Datte des DR & (2,/h1/A8) s e s s e s
ANRS Cohorte N° CO22 NeID RCB : 2011-A01438-33 Date de début de grossesse : (i mm/asas) /

Accouchement prévu le @ (u/mm/asaa) /
Lieu d’accouchement (préciser I'adresse et le:

7

Date de dé te de la gr U/ MMSAABAY .

IDENTIFICATION DE LA FEMME :

Ned'identification dans I'étude CO22 HEPATHER : ..... .. S . Grossesse multiple : oura NOND
NOM;: rénom : Exposition a des toxiques ;
(usuel ou nom de jeune fille :3 premiéres lettres) Exposition professionnelle : NON O OUI O Si Oui, préciser :
Date de naissance : Toxicomanie active : NON O OUI O Si Oui, préciser :.
3 ' L Substitution © NONO  OUI O SiOui, préciser
Poids:| | | |Kg Taille:| | _jecm En cours O Arrétée 0
RENSEIGNEMENTS SUR LE PERE: Age | | |ans Alcool : |1y nbrede verres / jour Tabac: 1| nbrede cigarettes / jour
RS UEIRECIEN VOUCELNONCITIIE R ATes T/l el TRAITEMENTS EN COURS DEPUIS LE DEBUT PRESUME DE LA GROSSESSE
Prise de Ribavirine : OUI O NON O Date d'arrét : (u/mv/44) En cours U Date d
Antécédents de chimiothérapie pour le pére : OUI J NON O . Voie Dose ate de Date de fin ..
Nom commercial d'adm | mg/j |, /dé»PMut/ MRy Indication
ANTECED! EDICO-CHI ICAU GYNECOLOGI! H
NON O OuI O Précisez : temlimavhaa: | sosimven
. . L e osiseso vz
Sérologie Toxoplasmose : Positive O Négative O Ne sais pas Q
Sérologie Rubéole : Positive Q Négative O Ne sais pas Q b || walnes
VIHQ VHC O vBOQO e Frasesvia b o A .
e
Année de la 1% sérologie positive Année de contamination : ; . ; p
) B
e —— Année de contamination :
StadleAQ BO CQ PCR ARN : Positive O Négative O | L (I R FRE | N —
CD4 ... -
ANTECEDENTS OBSTETRICAUX : fiseed s
Geste : ||| Pare: | / / / /
FCS i1 NG ITG: 1 ouMortinutéro |
o T WS S ————" A -ttt R e P SO W / ok | L ¥
Anapath du feetus : NON QO OUI 0 Si Oui, recueillir le CR. COMMENTAIRES :
| Nombre d’enfants Vivants Décédés
| Normaux
[ Malformés NOM ET COORDONNEES DU MEDECIN AYANT RECUEILLI L'INFORMATION :
Préciser le
Antécédents familiaux Pére Mére
Malformations E] J Gynéco obstétricien O Médecin investigateur Q Chef de projet O
= ] a
:ngants décédés en bas DAV (it v A s e S R 3 Signature :
Retard psychomoteur El d
Consanguinité ] J 7 i 3 9 i <
Maladies héréditaires W] ) Faxgr‘ces feuiliets au'c.entre de methodalog/e et gestion (INSERM l_J7D7) au 01 78 76 60 01 ou a défaut a
Autis =] a l'unité de pharmacovigilance de I’'ANRS, puis les envoyer par courrier.




PHARMACOVIGILANCE

Grossesse - Sulvi

v Suivi de la grossesse : a 'accouchement, remplir le formulaire de déclaration
complémentaire de grossesse

DE GROSSESSE

ANRS Cohorte N° CO22

]E.E.N”n.ﬂ: !';ngu' VE.E LA EVEHHV E:
Ne°d'identification dans I'étude CO22:
NOM :,

N°ID RCB : 2011-A01438-33

Prénom :.

(Usuel ou nom de jeune fille : 3 premidres lettres)

NOM de I gateur clinicien :

NOM du médecin suivant la

Date de naissance : ./ ms/as) . £
Poids:i | 1 IKg Taille : |

DEROULEMENT DE LA GROSSESSE ;

BRI S
Loem

Depuis le début de la grossesse (ou déclaration initiale), la femme est-elle toujours exposée :

Au tabac : O nbre de cigarettes / jour
A l'alcool : U nbre de verres / jour
Toxicomanie : NON O
Substitution : NON O

Pathologie(s) en cours de grossesse :
VIH O VHC O VH

80 Préciser
HTA D Diabéte O  Infection non VIH O Préciser :.

‘OUI O Si Oui, préciser :
OUI Q 57 Oui, préciser -

SUIVI CLINIQUE DE LA GROSSESSE ©
Ecographie(s) :
[ R T Y7VVY PREU DU S——

TRAITEMENTS DE L'ENFANT (Pendant l'accouchement, jusqu’a la sortie de la maternité ou du
service de néonatalogie ; 4 défaut, jusqua remplissage du feuiliet).

Nouveau né vivant OUI O NON O Si Non, remplir le tableau

Date Terme SA Malformations.

Anapath
externes (préciser)

Mort featale

Mort né

L’ACCOUCHEMENT :
Nom commercial qu;:' m

i)

Date de

Date de fin

137 MM/ AA

Indication

il Sl LSl
Lol Jod
Fosid Lot
P A sdisiszl,
Lowand Luswid,
L Losd
Fiiw uich Ll
o s Loiw
Pk Lot
Loesnd L b

ACCOUCHEMENT :
Date i (i) me/adas)
Voie basse Q

1

/
Spontané Q Instrumental Q Provoqué O Césarienne Q

Liquide amniotique : Clair O Teinté O
Placenta normal : QUL O NON O

Médicaments pendant I'accouchement : NON O OUI Q S/ O/, & indiquer en page 1/3.

ETAT DU NOUVEAU NE :

Examen effectué le (o /me/asea) o f o SR

Sexe:FO MO Poids:( | | |Kg Taille:| | | jem
PC:i__i_1_icm Apgar: | __iimn L_i__i5mn
Réanimation a la nalssance : NON O ourQ

Pathologle néonatale : NON O OUI L1 S/ OUl, PreCISEN :vvuvvevsssrsrmsissessssssssssssrssssrnssrasss
Malformations externes : NON O OUI U Si Oui, préciser

Anomalie congénitale : NON O OUI O 5i Ouj, préciser

Caryotype :

Transfert en réanimation : Pédiatrie @  Chirurgie O  Motif :
Correspondant et adresse du service d'accuell :

Nom commercial d‘,’:';:‘ z‘;’ﬁ " D:é:“;' " ]Pl/te"?'e/ﬂ?‘ Indication
Bl Fossn i
P Lo b
ok y -
Pl Lol
Pimd Lot
tiswid Lisait
/ / / /
jazi Junt
Puiii [N
/ / / /
WL £t
Losid Duini
Yl il it

COMMENTAIRES :

Nom de I

Nom du pédiatre

Nom du médecin ayant rempli le

DAte: (/e Akka ) o f s Signature :

Faxer ces feuillets au centre de méthodologie et gestion (INSERM U707) au 01 78 76 60 0lou 3 défaut &
I'unité de pharmacovigilance de I'ANRS, puis fes envoyer par courrier.




IDENTIFICATION DU PATIENT

Créer un nouvel identifiant sur le site sécurisé de I'étude a
chaque fois qu’un nouveau patient a signe le consentement
de I’étude :

https://triton.u707.jussieu.fr/hepather

L'identifiant du patient dans I'étude comportera :
- le n° du centre a 4 chiffres,
- le n° d’inclusion dans le centre a 4 chiffres,
- un code aléatoire de 4 lettres.

N N Y Y O Y A O N

N° du centre N° d’inclusion par centre Code lettres



https://triton.u707.jussieu.fr/hepather
https://triton.u707.jussieu.fr/hepather

REGISTRE DES PATIENTS

Pour chaque patient, a compléter sur fichier Excel, toutes les informations suivantes :
v Lidentifiant du patient dans I'étude

v" Son nom
v' Son prénom
v" Sa date de naissance
v Sa ville de naissance
v' La date de signature du consentement
v’ La date de sortie d’étude
v" Son numéro de sécurité sociale
v" Son NIP (Numéro d’ldentification Personnel)
anRY) ~zz2if Inserm AFEIR
T —— UPmC
Registre patient
ANRS CO22 HEPATHER
Options thérapeutiques au cours des hépatites B et C: une cohorte nationale frangaise
Centren® _ _ _ _
Code patient NOM Prénom n:?st:a:ece ville de naissance sig?naatt:::du Datedlz:u::rtie n° d:oiié:l':ité n° NIP

consentement

0320-0012-ABCD _|DUPONT Jean 02/03/1948 |Nice 24/08/2010 05/06/2011 |14803 06 085182 [ 06| 2015684975




CRF ELECTRONIQUE

Chaque utilisateur (Investigateurs, MECs, ARCs, TECs, ...)
aura un login/mot de passe personnel permettant de se
connecter

v Calendrier des visites

v’ Etat de remplissage et de monitoring de I'e-CRF
v’ Saisie du suivi du patient

v’ Saisie des résultats biologiques

v Déclarations EIG et grossesses

v' Documents de I'étude téléchargeables

https://triton.u/707.jussieu.fr/hepather



https://triton.u707.jussieu.fr/hepather
https://triton.u707.jussieu.fr/hepather

VISITE D’INCLUSION

ldentification

Contact

Identifiant

Mot de passe
Vous avez oublié votre login

et/ou votre_mot de passe ?
‘ Connexion .

( Ajouter un patient
Calendrier

Visite d'inclusion

Traitements Patient Jo Al (A2 | A3 | A4 | AS | A6 | A7
antiviraux B: 0888-0001-ARKI (05/08/2012
Ty 0883-0002-ECTA |0&6/08/2012
antiviraux C: 0883-0003-INZ70O |0&6/08/2012
_ 0838-0004-ZAEF (07/038/2012
Traitements 08388-0005-YHSA |07/08/2012
antiviraux D: 0388-0006-JEAT |08/08/2012
Traitements 0388-0007-IXHI |08/08/2012
P — 0388-0003-PIAP |08/08/2012
_ 0383-0009-FOIF |09/08/2012
0883-0010-0OKHA |[09/08/2012
I o 0888-0011-WYAJD [10/08/2012

Sortie d'étude

_ 0888-0012-HAEQ |[14/08/2012
Mon Compte 0883-0013-0ORMU |14/08/2012
0833-0014-NYER [14/03/2012
0888-0015-IB1Y |15/08/2012
0388-0016-PIEZ |16/08/2012




VISITE D’INCLUSION

AJOUT D'UN NOUVEAU PATIENT

Centre Numéro de patient Code Lettre

(| Obtenir un nouvel identifiant patient | )

e —— —

AJOUT D'UN NOUVEAU PATIENT

Centre Numéro de patient Code Lettre
888 0033 WYIZ



VISITE D’INCLUSION

CRITERES D'INCLUSION

Oui |Non
@ 1. Hépatite B
@ 2. Hépatite C
patient naif de traitement: -
CRITERES DE NON INCLUSION
Oui

Co-infection VIH

Mineur

Fersonne vulnérable (personne sous tutelle ou curatelle ou personne privee
de liberté par une décision judiciaire ou administrative)

C_[Emegsier ] >




VISITE D’INCLUSION

CRITERES D'INCLUSION
Oui [Non
@ 1. Hépatite B
@ | 2. Hépatite C
patient naif de traitement: -
CRITERES DE NON INCLUSION

Oui [Non

@ |Co-infection VIH

@ Mineur

& Fersonne vulnérable (personne sous tutelle ou curatelle ou personne privee

" |de liberté par une décision judiciaire ou administrative)

Date de signature du

consentement @
[E]

Date de la visite dinclusion

‘ Woir la sute du questionnaire .




VISITE D’INCLUSION

Questionnaire en face a face avec le patient

Document d’aide a ranger dans le dossier médical du
patient une fois daté et signé par le médecin

Données a recueillir dans le dossier médical du patient

anR9®  ~==i Inserm _AFEEE  ANRSCO22 HEPATHER
wmrmee e u~mc -Visite d’inclusion-
[ osedesgnowvreduconsentemens | __/__/____ |
[ Date de fa visite d‘indlusion [ o ]
SOCIO- Ql

patient

> de sécurité sodale

jom du patient

rénom du patient

exe

Date de naissance

Date d'arrivée en France (si pays de naissance hors de France)

Pays de naissance

Commune de naissance

Commune de résidence {commune INSEE)

Pays de naissance de fa mere

Pays de naissance du pere

Origine ethnique

a France métropolitaine

o DOM-TOM

o Europe du Sud

1 Furope de I'Est

© Europe de ['Ouest

a Afrique du Nord

o Afrique noire {ou subsaharienne)

a Asie

AU (TS s s s
o Ne peut pas répondre

DONNEES

Derniére catégorie professionnelle du patient

o Agriculteur exploitant
o Artisan

o Commergant

o Chef dentreprise

o Cadre et profession intellectuelle supérieure
o Profession intermédiaire
o Employés

o Ouvrier

o Autre (prédser: ...

Le patient occupe-t-l un emploi actuellement 7

© Oui {y compris arrét maladie, di
maternité, parental...)
2 NON (Préciser 1 SIUBLION : ..o

o Demandeur d'emploi ou 3 fa recherche d'un emploi

o Retraité(e) ou retiré{e) des affaires

o En formation (lycéen, étudiant, stagiaire...)

o Ne travaille pas pour raison de santé (invalidité, maladie
chronigue...}

o Au foyer, sans profession

o Autre (préciser : )

1 Nom du MEdeCN : ... i e sserense s
Date, et signature du médecin

Etiquette patient hopital
NP



VISITE D’INCLUSION

anRS  -==lj Inserm  AFER
fopsemsbaeite - [ UPmcC

Agurce svtomome do imserm

Bilan biologique (a_jeun) recueilli a la visite d’inclusion

ANRS CO22 HEPATHER
Valeurs a récupérer dans le dossier
, - . Bilan biologique | délai Bilan biologique | délai
médical du patient en respectant Rématologi Grlogie/Viraogie h
, . , Hémoglobine Ag HBs .
IeS delﬁ preVUS' IFf)lIJ\;:r:“lT::,lte’ersairesneu'crophiles :Z:zz::gz di:zror:iet:le
Eﬂ Polynucléraires neutrophiles - de 3 mois Si hépatite aigué :
TP IgM anti-VHA - de 3 mois
Si le patient n’a pas réalisé I'un des [V i73 hear v o
. Biochimie C anti- Isponible
dosages, ne pas lui demander de le o e T T
faire exprés pour HEPATHER (ce e B| et ’

, , ilirubine conjuguée Sihépatite C: ernier
n'est pas prévu au protocole) sauf Sl i “Séronpe v
si le médecin décide que le dosage oG et wea

. A s . Ve . A - Ac anti-HBe - de 3 mois
doit étre réalisé pour le patient. H s — AN

2!‘:::1?2?:3':8““ - de 3 mois ?—LAT;“?:;E; T At

Albumlnemie - ARN en c|uan‘t1i:'aatil\t/2t| seesmen

Dosage des gamma-globulines
AFP

Ferritinémie

TSH

Vitamine D

Sihépatite B : - de 3 mois
Bilan phospho-calcique
Protéinurie

Glycosurie

Hématurie - de 3 mois

Si hépatite B :
Bilan phospho-calcique

lan

Urine




VISITE D’INCLUSION - BIOTHEQUE

Echantillons a la visite d’inclusion (JO) A JEUN de 12 heures

Centre clinique

Laboratoire

Etiquettes cryotubes

70mL de sang

3 tubes secs de 5mL

Sérum
(en moyenne 4 cryotubes)

ANRS CO22  HEPATHER
SERUM J0
1. FR 0320 0008
it PIAP
o2 ET Y Y S

1 tube hépariné de 10mL
(ou 2 de 5mL)

Plasma hépariné
(en moyenne 3 cryotubes)

ANRS CO?2  HEPATHER
PLASMA-HEPARINE )0
dsizn- FR 0320 0008
sekatent: PIAP
L b OPEY RN Foeit

1 tube citraté de 5mL

Plasma citraté
(en moyenne 2 cryotubes)

ANRS CO22 HEPATHER

BLASMA-CITRATE__JO
<wiivi. FR 0320 0008
coserstisct: PIAP

T DR, S (e

1 tube EDTA de 5mL

Sang total
(en moyenne 5 cryotubes)

ANRS CO22  HEPATHER

SANGTOTAL __J0
s, FR 0320 0008
ceceraiet PIAP

1 tube EDTA de 5mL

Plasma EDTA « K2 »

(en moyenne 2 cryotubes)

ANRS C022 HEPATHER
PLASMA-EDTAK2 _ JO
14 zsiit- FR 0320 0008
codepeent:  PLAP

(I 7Y 1 [y SR SR

3 tubes EDTA de 10mL
(ou 6 de 5mL)

Plasma EDTA + cellules
(en moyenne 11 cryotubes plasma,
et 3 cryotubes cellules)

ANRS CO22 HEPATHER

PLASMA-EDTA J0
agaer- FR 0320 0008
zocapeiel. PIAP

Y I SREY UTI [

ANRS CO22 HEPATHER
CELLULES _Jo

et FR 0320 0008

it PIAP

CIY 1 Y SO S,

10mL d’urine

Urine
(en moyenne 7 cryotubes)

ANRS C022 1ICPATHIR
URINE__J0
+aert. FR 0320 0008

o Pesiont - PIAP

LT L RN SRS S—

Préparation d’un maximum d’aliquots de 1mL pour le sang et

de 1,5mL pour l'urine




VISITE D’INCLUSION - BIOTHEQUE

Fiche de suivi de la biotheque (JO)
anRs) =i Inserm AFERE

ASHOCISON PANCASE PO (YR 00 108

L S Uu~mcC
[ FICHE DE SUIVI DE LA BIOTHEQUE (J0) ]
version 2

ANRS CO22 HEPATHER

Options thérapeutiques au cours des hépatites B et C: une cohorte nationale francaise

dentifiant patient N . ..
co22 \ A remplir par le centre clinique

n° essai ANRS n° centre n° inclusion code lettre
Identification réelle du patient

NOM : Etiquette patient hépital
Prénom : S ou NIP
Date de nalssance e
JJ MM AAAA A coller sur les 3 volets
Prélévement sanguin et échantillon d’urine
Date de prélévement: __/_ _/__ _ _ Heure de prélévement : __h_ _
JI MM AAAA HH MM

Tubes a prélever (cocher si effectué ):

" g .y illon d'urine (cocher si
3 tubes secs de 5ml
1 tube hépariné de 10ml (ou 2 de 5m|) 1 tube de 10ml..........00

0
a
1 tube citrate de 5ml a
2 tubes EDTA de 5ml a
3 tubes EDTA de 10ml (ou 6 de 5ml)...............[0

Envoyer les prélé ins et I'éc il d’urine avec les yolets 2 et 3 au ire des biothé.
éception des tubes : laboratoire responsable des biothéques ~ ) ; ) ;
Préparer un maximum d‘aliquots de 1 ml pour chacun des prélévements sanguins, et de 1,5ml pour I’échantillon d’urine (cf mode A r e m p I I r p ar I e I ab O rat O I re d e V I r 0 I 0 g I e
opératoire)
Heure de congélation : _ _h_ _ Date de congélation: _ _/ _/_ _ _ _
HH MM (Si différente) JJ1 MM AAAA

Délai entre le prélevement et la congélation : [ <6h O 6h-12h O >12h

Nombre de tubes congelés:
Sérum (sec):

Congélation des tubes dans les
6h maximum apres le
rélevement

Plasma (EDTA):
Plasma (héparine): Cellules (EDTA):
Plasma (EDTA-K2): Sang total (EDTA):
Plasma (citrate): Urine:

%m du virologue/TEC: Signature:

Volet 1 : & conserver par le service cllmque (dans le classeur de I'étude)
Volet 2 : & conserver par le e des
Volet 3 : & conserver par le e des biothé Jjusqu'au ing

Date: _ _/ _

[Nom du moniteur: Signature: ]




VISITE D’INCLUSION - BIOTHEQUE

Circuit

Centre clinique

~=1) Inserm AFER
= e — uemC
22 EPATHER
o pordad s
PG
"

Volets 2 et 3

prélevements sanguins

&
\échantillon urinaire /

Classeur

« Biothéque JO
(18 partie
complétée) »

Laboratoire de virologie

Ry =omem  ATH

prélevements sanguins
&
échantillon urinaire

|

v' Préparation des échantillons
v' Aliquotage
v Etiquetage
v' Congélation
l, Selon le mode opératoire
Classeur

« Biotheque JO
document compléte) »




VISITE D’INCLUSION - BIOTHEQUE

Ponction biopsique hépatique

PBH:
v' PBH déja réalisé par le patient si disponible
v' PBH réalisée en cours d’étude si la santé du patient le nécessite



VISITE D’INCLUSION - BIOTHEQUE

Laboratoire de virologie

v Congélation des tubes dans les 6h maximum apres le prélevement

v' Stockage des échantillons dans le respect des conditions décrites
dans le mode opératoire (-80°C)

v Déclaration de tout incident de température, méme mineur :

- au responsable logistique des biotheques (marc.barlot@inserm.ir)
- au CMG (hepather@u707.jussieu.fr)

v Remise des relevés/disques de température des congélateurs
contenant les prélevements de [|'étude, lors des visites de
monitoring


mailto:marc.barlot@inserm.fr
mailto:marc.barlot@inserm.fr
mailto:marc.barlot@inserm.fr
mailto:marc.barlot@inserm.fr
mailto:marc.barlot@inserm.fr
mailto:hepather@u707.jussieu.fr
mailto:hepather@u707.jussieu.fr
mailto:hepather@u707.jussieu.fr
mailto:hepather@u707.jussieu.fr
mailto:hepather@u707.jussieu.fr
mailto:hepather@u707.jussieu.fr

L'INVESTIGATEUR — BONNES PRATIQUES CLINIQUES

Bien-étre du patient

Respect des objectifs de recrutement

Etre disponible pour les patients

Etre disponible pour les visites de monitoring (une visite dans la

<N X X

semaine suivant la 1€ inclusion, puis suivant le rythme d’inclusion du
centre, lieu calme, dossiers sources...)

Remplissage de I'e-CRF selon documents source

Suivi du protocole

Information et consentement éclairé

SN XX

Archivage apres I'étude pendant 15 ans
v Audit et/ou inspection



VISITE DE SUIVIE ANNUELLE

Recuell
v" Modification par rapport a la visite d’inclusion

v' Pharmacovigilance
v Mise sous traitement

Bilan
Porteur inactif ADN VHB, ALT/AST, GGT, plaquettes, profil lipidique,
Ag HBs
Hépatite B REliade[is ADN VHB, ALT/AST, GGT, plaquettes, profil lipidique,

Ag HBs, INR, créatinine, albumine, bilirubine
Sous thérapie HBY ~ ADN VHB, Hbe, Ab et Ag HBs et créatinine, clearance

Non cirrhotique et AST/ALT, GGT, plaquettes, profil lipidique, Ag HBs
pas sous thérapie

Hépatite C Jelugaie[E AST/ALT, GGT, plaquettes, profil lipidiqgue, Ag HBs, INR,
créatinine, albumine, bilirubine

Sous thérapie Hématogramme, AST/ALT, GGT, PCR VHC



VISITE SUPPLEMENTAIRE POUR LES
PATIENTS VHC MIS SOUS THERAPIE

Recuell
v" Modification par rapport a la visite précédente

v' Pharmacovigilance
v' Traitement

v' Posologie

v Tolérance

v' Réponse

Bilan

v Hematogramme
v AST/ALT

v GGT

v PCR VHC



VISITES DE MONITORING

AU centre clinigue

v Penser a imprimer le fichier Excel « registre patient » complété, a chaque visite de
monitoring.

v Vérification de la cohérence des documents sources (dossier médical) avec les données de
I'e-CRF.

v' Mettre a disponibilité les classeurs de I'étude (« Centre », « Information et consentements
(signeés) »).

L aboratoire de viroloqgie

v' Mettre a disponibilité les classeurs de I'étude (« Virologie » et « Biothéque JO document
complété »).

v" Relevés de température.

Programmation des visites sur site

v" Premiére visite la semaine suivant la premiere inclusion.

v" Rythme ajusté en fonction des inclusions.



DOSSIER SOURCE

Le dossier source doit étre le miroir des données
cliniques recueillies dans l'e-CRF et permettre sa
reconstitution eventuelle

v’ saisie des données au plus prées de la date de la visite

v" Indication dans le dossier source de toutes les informations saisies dans
'e-CRF



DEMARRAGE DE L’ETUDE

Apreés réception du fax d’autorisation de démarrage

Une fois remplies les conditions suivantes :

v' Convention hospitaliere signée

v’ Lettre d’'information au Directeur de I'établissement
v' Accord de confidentialité

v' Engagement de participation

v" Normes biologiques transmises

v’ Liste de délégation des taches complétée



Merci de votre attention

Pour tout renseignement complémentaire, n’hésitez pas a contacter I'équipe projet



CONTACTS

Chef de projet ﬁ 0144 73 86 68

Port : 06 77131520
CMG INSERM U707 Mail :  dorival@u707.jussieu.fr

DORIVAL-MOULY Céline

Attachée de recherche Tél: 0144 7386 46

clinique —

MONTAUDOUIN-ROY Caroline : : . .
CMG INSERM U707 Mail : montaudouin@u707.jussieu.fr

Attachée de recherche Tél: 0144 7386 46

clinique ——= _ _ _ _
CMG INSERM U707 : nait-bachir@u707.jussieu.fr

NAIT BACHIR Mounia

Attachée de recherche Tél: 0144 73 86 46

clinique —

PIROT Marion CMG INSERM U707 Mail pirot@u707.jussieu.fr
Secrétaire Tél: 0144738663
CHAMBON Aneta CMG INSERM U707 Mail : chambon@u707.jussieu.fr
g Data-manager Tél: 0144738647
CHAU Fredéric CMG INSERM U707 Mail : fchau@u707.jussieu.fr
Méthodologiste et Chef
CARRAT Fabrice d’équipe Mail carrat@u707.jussieu.fr
CMG INSERM U707
] . : . Fax: 0178765494
https://triton.u707.jussieu.fr/hepather Mail - hepather@u707 jussieu.fr




