« Maintaining or stopping immunosuppressive therapy in patients with ANCA vasculitis and end-
stage renal disease :
a prospective, multicenter, randomized, open-label clinical trial »
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Contexte de I'étude Inclusion Design de I'étude SUivi

Contexte

DIAVAS: Disease activity and adverse events in patients with CJ AS N
ANCA-associated vasculitides undergoing long-term dialysis .7 . .

Retrospective analysis
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Cumulative incidence of vasculitis relapses : 3 %, 8 %, 13 %, at 1, 3 and 5 years of dialysis,
respectively

Cumulative incidence rates of serious infections : 23% , 42% , 45%, at 1, 3 and 5 years of
dialysis, respectively
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Kauffmann M . Clin J Am Soc Nephrol 2021 Nov 16(11) : 1665-1675
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Objectif & Critere de jugement principal

* Objectif principal :

* Démontrer la supériorité de I'arrét des traitements immunosuppresseurs chez
les patients en IRT avec une vascularite a ANCA par rapport a la poursuite du
traitement d’entretien immunosuppresseur en termes de survie sans

événement grave a 24 mois.
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Criteres d’inclusion

e Age>18 ans et <90 ans

e Patient atteint d’'une vascularite a ANCA de type GPA ou MPA associée
d’une atteinte rénale

e Patient présentant une manifestation initiale ou rechute de vascularite a
ANCA

* Patient présentant une atteinte rénale terminale avec DFG < 15 ml/min
(formule MDRD) ou nécessité de dialyse (durant délai > 60 jours)

e Patient ayant donné son consentement éclairé écrit pour participer a
I'étude

e Patient affilié au systeme de sécurité sociale
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Présentation de I'étude m Design de I'étude Suivi

Principaux criteres de non-inclusion

Patient avec atteinte extra-rénale sévere due a la vascularite a ANCA (hémorragie
intra-alvéolaire avec saturation en oxygene sanguin < 85% en air ambiant ou sous ventilation

mécanique, ou atteinte du systeme nerveux central) au cours des 12 derniers mois

e Patient avec atteinte rénale de glomérulonéphrite extra-capillaire
diagnostiquée depuis moins de 3 mois et recevant un traitement d'induction
(cyclophosphamide/ ritux.)

e Patient ayant recu un traitement immunosuppresseur d'entretien pendant plus
de 6 mois (ou 2 perfusions de Rituximab d’entretien)

e Patient ayant eu un diagnostic de vascularite autres que GPA ou MPA
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Présentation de I'étude Inclusion Design de I'étude Suivi

Design de I'étude

* Etude interventionnelle — Médicament
* Prospective, randomisée, en ouvert

* Multicentrique nationale : 53 centres
* Objectif initial : 136 patients

* Bienvenue : clinique Saint-Exupéry Toulouse
(2 patients en 1 mois)
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Inclusion Design de I'étude

Courbe d’inclusion
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Présentation de I'étude Inclusion Design de I'étude

Etat davancement
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18 centres : >1 inclusions - 13 centres : 1 inclusion - 22 centres : pas d’inclusion

Les difficultés de recrutement : profil rare, dispersion des patients potentiels ...
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Inclusion Design de I'étude

Etat d'avancement

= 93 patients inclus

= 73 patients ayant fini I'étude M24
= 20 patients en cours de suivi

= 4 sorties prématurées

2 : perdu de vue
2 : problemes de consentement
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Inclusion Design de I'étude

Perspectives

* MERCI A TOUS POUR VOTRE
IMPLICATION ET VOS INCLUSIONS

* Merci aux membres du comité de
surveillance/adjudication ++

e 2025 : derniere année pour inclure!!
* Fin du protocole en février 2026

* Restons motivés!!

Lot pour les meilleurs centres....
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