MAINRITSAN 3,
extension de MAINRITSAN 2

 Essal controle, randomise, multicentrique,
du rituximab contre placebo

 Comparant une durée de traitement
d’administration du Rituximab (RTX)
prolongée a une duree de traitement
d’administration habituelle

e Dans les vascularites associées aux
ANCA



Criteres d’'inclusion

* Les patients doivent avoir été inclus dans
MAINRITSAN 2 et toujours réepondre aux
criteres d’inclusion et de non-inclusion de

ce protocole:
— Toujours en remission (BVAS = 0)
— Vérifier I'absence d’infection virale, cancer ...



Schéma expérimental

Patient en rémission a M28 dans MAINRITSAN 2

l

Randomisation centralisée

-stratifiée sur le bras de Mainritsan 2
- stratifiée sur le caractére rechuteur

/\>

18 mois Rituximab Placebo
de ttt

Arrét du ttt d’entretien a M18

10 mois
de suivi

Evaluation du critére de jugement
principal: survie sans rechute a
M28




Traitements a l'étude

Bras rituximab Bras placebo
« Perfusion de rituximab « Perfusion de placebo a
500 mg dose totale aJ0, M6, M12, M18

a Jo, M6, M12, M18

Tous les patients recoivent la méme prémedication par
Polaramine, Paracetamol et 100 mg de
methylprednisolone
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Sulvi et perspectives

e Fin mars 2017:

— 12 levées d’'insu
— 28 EIG dont 6 événements infectieux

* Fin de sulivi du dernier patient en
septembre 2018
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