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= Conventions en cours en prévision des futures mises en places

Evolution du nombre d'inclusions cumulées
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Nouvel amendement prévu fin 2024 :

- Nouveaux centres du GREAT/FRADEN => appel a candidature ouvert
— Patients pédiatriques
Démarches en cours :

= Projet d’appariement avec les données du SNDS



COLLABORATIONS

La cohorte suscite l'intérét des industriels, d la recherche notamment de
données de tolérance sur leurs traitements.

— Plusieurs contractualisations ont été réalisées avec les industriels.

= Des discussions sont en cours pour d'autres collaborations.
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MODIFICATIONS

@ SUITE A LA NOUVELLE MODIFICATION SUBSTANTIELLE (MS4)

Suite & I'avis favorable du CPP pour la MS4, les criteres d'inclusion et de
non-inclusion vont étre mis a jour prochainement dans I'e-CRF.

Les nouveaux documents d’'études ont été tfransmis aux centres et doivent
étre classés dans le classeur investigateur.

@ CORRECTIONS

Plusieurs corrections mineures ont été apportées dans I'e-CRF (items
tabac, localisation de la DA, ...)
Point de vigilance : SCORAD
Des erreurs ont efe constatees dans le remplissage du SCORAD. Des aides
ont efe ajoutees dans I'e-CRF pour clarifier le remplissage et rappeler

d'inscrire le % par zone corporelle (ex : max 18% pour la face antérieure
du fronc) et non un % de la surface corporelle totale.
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PARTICIPATION SIMULTANEE A D’AUTRES PROTOCOLES POSSIBLE

La cohorte n'impliguant pas d'intervention médicamenteuse, il est donc
possible d’inclure les patients en paralléle dans d’autres protocoles en vie
reelle (exemple : MADULO, TRALO-CEIL, ...).
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El BILAN DES INCLUSIONS A TRANSMETTRE PAR MAIL

Au vu du grand nombre d’inclusions que généere la cohorte, il a été validé
de transmettre un bilan des inclusions régulier (mensuel ou trimestriel) au
pole promotion du CHU de Lille. => Merci de bien penser a transmettre ce
bilan régulierement afin de permettre d’assurer un suivi des inclusions.

POINT DE VIGILANCE : COMPLETER LA PAGE DES TRAITEMENTS

La page « Traitements » a pour objectif de reprendre I'ensemble de
I'histoire thérapeutique des patients inclus. Ce tableau est recopié d'une
visite & I'autre et doit étre mise a jour a chaque visite.

Tous les éléments indiqués en décision thérapeutiue doivent donc étre
reportés dans le tableau des traitements 4 la visite suivante.
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CONTACTS

Q@ Coordonnateur FHU : Pr D. LAUNAY

Coordonnateur DA : PrD. STAUMONT
Tél : 03 20 44 41 91
Mail : Delphine SALLE@chu-lille.fr

Chef de projet FRADEN : A. FOUREAU
Tél: 02 4008 37 22
Mail : Aurore. FOUREAU@chu-nantes.fr

ARC promotion : Tél : 03 20 44 41 45

Sarah DRICI NEW : Céline CONSTANT
Poste : 29744 Poste : 30472
Sarah.DRICI@chu-lille.fr celine.urban@chu-lille.fr

Chef de projet FHU : Céline PODEVIN
Tél : 03 20 44 59 28 - Poste : 45 928
Mail : Celine.PODEVIN@CHU-LILLE.FR




