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Objectifs

Objectif primaire : comparer |'effet sur la survie sans rechute des patients de |la
prednisone a faible dose (5 mg) a M25 post-flare vs M13 post-flare to compare relapse-
free survival of patients continuing low-dose prednisone treatment (5mg) until Week 52
(Month 25 post-flare) versus those who will have prednisone treatment cessation at
Week 4 (Month 13 post-flare) chez les patients avec GPA MPA en remission sous RTX

Critére de jugement primaire : Survie sans rechute (BVAS=0) a M42 post-flare

Analyse en ITT, double-aveugle
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Inclusion Randomization

Treatment Period

LEGEND :

Prednisone Treatment

PlaceboTreatment

| B

Prednisone ’ Prednisone 5mg/day
5-10 mg/day 1 Experimental Arm

Prednisone . Placebo 5mg/day

5-10 mg/day y Control Arm

Fradnizons i Placebo .
Tapering 1mafuwk S Prednisone & Placebo

- _5mg

............... B A Combination Treatment
-
ot sy T Follow-Up Visits
o . Placebo 4 l\:
ME
s amg
=Y Primary

Endpoint

RITUXIMAB 500 mg

1 Infusion Maintenance 2™ Infusion Maintenance

RITUXIMAB 500 mg RITUXIMAB 500mg

W2 WeD W72 WE4 W6 Wwlos wi20

RITUXIMAE 500 mg

37 Infusion Maintenance 4™ Infusion Maintenance

M4 to M6 Post Remission
of GPA-MPA

Induction Maintenance

18 Months after last RITUXIMAB infusion



ETAT DES INCLUSIONS

21 patients randomisés

28 inclus

3 randomisations d’ici la fin d’année
1 patient en screening




DIFFICULTES D’INCLUSION

* Stringence de la période de randomisation par rapport aux perfusions de rituximab :
modification du protocole

 Compétition recrutement avec d’autres protocoles ?

* Crise Covid-19
e 10 centres actifs



ETAT DES INCLUSIONS

47 - CHU Amiens - Service néphrologie
46 - CH Cornouaille

45 - CH Saint Malo

44 - CHU Nice

43 - Hopital de Poitiers

42-AP-HP Hopital Saint Louis

41-CH Verdun -Hopital St Nicolas - St Mihiel
40 - CH Bretagne Atlantique

39 - CHU Nancy -Hébpital Brabois

38 - CH Valendiennes

37 - Hopital Foch

36 - Nouvel Hopital Civil - Néphrologie
35 - CHRU Hautepierre

34 - Nouvel Hapital Civil -Médecine interne
33 - CHU Rouen

2 - Hopital Sud - CHRU de Rennes

31 - HCL CHLS -Médecine interne

30 - HCL CHLS - Service néphrologie

29 - Hopital Haut Lévéque

28 - AP-HP Hopital la Pitié Salpétriere
27-AP-HP HEG Pompidou

26 - AP-HP Hopital Cochin

25 - CHU Nantes - Hotel Dieu

24 - Hopital Belle isle

23 - Hopital de la Conception - Néphrologie
20 - HCL Croix Rousse

21 - Hopital La Timone

18 - HCL HEH - Médecine interne
17-CHU Tours - Bretonneau

16 - Hapital Claude Huriez CHRU Lille

15 - Centre Hospitalier de Troyes

14 - CHU Dijon Bourgogne - Néphrologie
13 - CHU Dijon Bourgogne - Médedne interne
11 - CHU Estaing

10 - CHU Gabriel Montpied

08 - CHU Cote de Nacre

07 - HCL Louis Pradel

06 - CHU Brest-la Cavale Blanche

04 - Hopital Saint Joseph Marseille

03 - CHU Perpignan

02- CHU Angers-Hétel Dieu

01 - CHU Amiens-Hopital Nord

Nombre de patientsinclus

Valenciennes
Cochin
Amiens
Troyes

Brest
Perpignan
Nice

Poitiers

Caen
Strasbourg



DIFFICULTES D’INCLUSION

* Stringence de la période de randomisation par rapport aux perfusions de rituximab :
modification du protocole

 Compétition recrutement avec d’autres protocoles ?

* Crise Covid-19
e 10 centres actifs
* Demande du DSMB concernant un surrisque éventuel de Covid-19 sévere (lettre
d’information, réponse vaccinale, PCR avant perfusion de RTX, exclusion des
patients non vaccinés, information casirivimab/imdevimab, exclusion des
centres ne disposant pas du casirivimab/imdevimab en post-exposition)

* Exclusion des patients anti-PR3 suites aux dernieres recommandations
 Amendement du protocole pour inclusions des anti-PR3 traités selon un schéma
MAINRISTAN2-3 (5 novembre)
* Inclusions de nouveaux centres de Néphrologie (Lille, Brest, Toulouse, Limoges,
Tenon + Angers)



