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Déclaration d’'intérét de 2014 a 2023

Intéréts financiers : Aucun

Liens durables ou permanents : Aucun

Interventions ponctuelles : Aucun

Intéréts indirects : Aucun



25% Journées DEAUVILLE
Nationales et larégion Normandie
d’InfectioIogie du mercredi 12 au vendredi 14 juin 2024

Déclaration de liens d'intérét avec les industriels de santé L’orﬂtq;xr ne
en rapport avec le théme de la présentation (loi du 04/03/2002) : has répondre

Intervenant : Nathalie GASTELLIER
Titre : Bilan du RENARCI et de la commission recherche SPILF-CMIT
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Accroitre la participation de la France a des projets collaboratifs de recherche
clinique et translationnelle dans les différents domaines de l'infectiologie

Optimiser la participation de la communauté infectiologique a des appels a projets
de recherche clinique nationaux ou internationaux

Mettre en place des d’essais thérapeutiques et d’études observationnelles aussi bien
industrielles qu’institutionnelles dans des conditions optimisées et harmonisées

Faciliter le recrutement de patients participant aux essais cliniques

Mise en relation des acteurs de la recherche clinique et fondamentale, privés et
publics




87 Services de Maladies Infectieuses :

46 Centres Hospitaliers Universitaires
37 Centres hospitaliers non universitaires
2 Hopitaux privés

2 Hopitaux militaires

Adhésion de 3 nouveaux centres
CH du Mans
Centre Hospitalier Yves Le Foll a Saint Brieuc

CH Victor Dupouy d’Argenteuil
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PROMOTION DE LA RECHERCHE CLINIQUE

®  Soutien a la promotion de projets de recherche clinique académiques et industriels,
nationaux et internationaux

m  Relecture des dossiers et conseils pour la soumission aux appels a projets

"  Montage de consortiums européens pour mettre en place des études a envergure
internationale

®  Enquéte de faisabilité au sein du RENARCI
= Veille des Appels a Projets

" Communication sur les actualités de la recherche en France




COMITE D’ETHIQUE DE LA RECHERCHE EN MALADIES INFECTIEUSES ET TROPICALES

= QOrganisation des sessions, compte-rendu et avis

=  Mise a jour de la bibliographie et annuaire de |la recherche

ANIMATION DU GROUPE RECHERCHE SPILF/CMIT

= Coordination et organisation des réunions de revue des projets
= Coordination du processus d’évaluation des bourses annuelles

ACTIVITES GENERALES

Veille et conseils sur les évolutions de loi encadrant la recherche clinique

Travail avec le REJIF pour mettre en place des outils pour faciliter la recherche
Participation a la formation des infectiologues francais (séminaire DESC)




ORAL

Pr. J. BODILSEN — Promoteur : Hopital Universitaire d’Aalborg (Danemark)

Partial oral antibiotic treatment for bacterial brain abscess: An open-label randomised non-inferiority trial

e L
Etude Internationale (2 weeks IV + 4 weeks oral) | (6 weeks IV)

| |
Ceftriaxone 4 gx 1/ Ceftriaxone 4 gx 1/
®  Coordonnateur France : Pr Pierre TATTEVIN cefotaxime 3 gx 4+ cefotaxime 3 gx 4 +
- metronidazole 500 mg x 3 metronidazole 500 mg x 3
19 Centres dU RENARCI Next 4 weeks Oral amoxicilin 1 gx 4 + Ceftriaxone 4gx 1/
. . metronidazole 500 mg x 3 cefotaxime 3gx 4 +
® 450 patients dont 135 patients en France S —
[ ] . In case of Streptococcal a) Oral moxifloxacin 400 mg  a) Meropenem 2 gx 3
36 mois de recrutement e o
inhibitory concentration metronidazole 500 mg x 3
for penicillin 21 mg/L, b) Moxifloxacin 400 mg x 1 +
[ | 46 patl e ntS in CI US do nt 22 en F ra n Ce beta-lactam allergy, non- b) Oral linezolid 600 mg x 2 metronidazole 500 mg x 3
susceptibility, interaction +
| Monitoring des premiers centres B with other drugs, or metronidazole 500 mg x 3 ¢) Clindamycin 600 mx 4
.2 development of drug fever.
% c)Oral clindamycin 600 mg x
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DALICATH

PHRC-N 2022 - Dr B. CASTAN / Pr A. DINH

Essai controlé en ouvert randomisé évaluant une dose unique de Dalbavancine vs antibiothérapie standard
pour le traitement des bactériémies a Staphylococcus aureus associées a un cathéter

. : Inclusions réelles et théoriques mensuelles
Etude nationale ,
400 —o— nclusions _ - 406
® 31 centres du RENARCI cumulées .-
® 436 patients 300 -
® 24 mois de recrutement 200 e
100 =T
1120733034407 iy
® 64 patients inclus dans 22 centres 0 W e
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Etudes a venir

= Etude SNAP, Prs M Bonten & P Tattevin — CHU Rennes AN
Plateforme internationale de multiples essais bayésiens de non-infériorité SNAP
«» Dépot LI PHRC-N 2023 et ANRS-MIE 2023

= Etude REMAP-CAP, UMC Utrecht & Pr Djillali ANNANE — APHP §

Nl

Plateforme internationale d’essais intégrés adaptatifs multifactoriels randomisés REMAP-CAP

% 7 services de maladies infectieuses (Raymond Poincaré, Lariboisiere, Saint-Louis, La Pitié
Salpétriere, Rennes, CH Sud Francilien, Nantes)

s Convention et MEP en cours

= Etude PORT, UMC Utrecht & Dr L Guglielmetti — APHP La Pitié
% 20 patients / 12 mois de recrutement / 7 centres
+»» Déclaration reglementaire au CTIS
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PROMISE

Pr Marie-Cécile PLOY & Pr Frangois BRUNO

Metaréseau « One Health » réunissant les acteurs de la recherche
sur I'antibioresistance dans le domaine animal, environnemental et santé humaine

®  Etude CONSTANTINE

Consommation et résistance aux antibiotiques : étude de corrélation hospitaliere
< 3 réseaux Outcome réa, Réa-Rezo et CRICS-TRIGGERSEP

533 patients inclus de Juin a Octobre 2023 dans 58 centres

Analyses des données en cours
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"  Etude ADDICT
Antibiothérapie des infections impliquant une souche de Pseudomonas aeruginosa difficile a traiter : étude
observationnelle prospective multicentrique sur données de santé

¢ 4 réseaux : réseaux Outcome réa, Réa-Rezo, CRICS-TRIGGERSEP et RENARCI

s Dépobt reglementaire
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Commission Recherche

2024 En attente
2023 8 3 3
2022 4 3 3
2021 6 4 4
2020 6 NA 3
2019 8 4 2
2018 8 5 5
2017 3 1 1
2016 6 4 4
2015 6 5 4
2014 4 2 1

2013 NA NA 3 14



Commission Recherche

BOURSES CMIT 2024

= 7 dossiers soumis pour une bourse CMIT
= 2 Bourses "Jeune chercheur" financées par le CMIT (20k€)

BOURSES SPILF 2024

= 17 dossiers soumis pour une bourse SPILF
= 4 Bourses "Junior" financées par la SPILF (10k€)
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Commission Recherche

WORKSHOP 2024
WIIIII(SHIIP 15 MAI 2024

" ObJeCtIf : DISCUter des frelns’ des attentes et des SOIUtlonS DEVELOPPEMENT DES ETUDES INDUSTRIELLES DANS LE DOMAINE DES MALADIES INFECTIEUSES
possibles pour réaliser des essais cliniques dans le domaine " CAMPUS PICPUS APHP

33 BD DE PICPUS, 75012 PARIS

des maladies infectieuses attractifs en France 00 0ons Aceueces prtpant

09h30-09h40 Mot d'accueil Louis Bernard

4
| | P t 09h40 -10h10  Recherche clinique en infectiologie au sein du réseau RENARCI
re S e n S Exemple d'une étude clinique industrielle réussie OZAVIE
Nathalie Gastellier - Lionel Piroth

K/
°

Adva nZ P ha rma 1010 - 10h30 z«mﬂnﬂnod-mpdzxuwvm appllcnnondumodohdn

Jean Michel Molina

10h30 - TThOO Attractivité de la France pour la recherche clinique industrielle & focus sur
Ilinfectiologie Ariane Galaup - LEEM

’:‘ Ast ra Ze n e Ca TIhOO - 12h15 undnrch- cllnlquocn infectiologie du point de vue des industriels

Philippe Bret et Wili

pﬁz«;,nmwwlanq

0:0 G i | e a d 12h15-13010  Pause dejeuner.sl..lrplaoe

13h10 - 1330 La recherche clinique en infectiologie du point de vue d'un CRO PAREXEL
Edouard Betsem

’0 . G S K 13h30-13h50  Perspectives recherche clinique et maladies émergentes Yazdan Yazdanpanah
* 13h50-14h50  Table ronde avec il ions avec les de l'auditoire :
Comment améli i ntre les i iels, le RENARCI et les
services cliniqu osdnm-lndes infectieuses ?
R/
¢ L E E M Animation : Jean-Frangois Faucher, Vincent Le Moing, Lionel Piroth
* (LEEM), Xavi v [ pbinstims Phili g 00
[Pfizer], Frangois burand (Gilead) .

0:0 M S D 14h50-15h50  Table ronde : comment s'intégrer dans la i
France ? Grand centre ou petit centre, en service d'i nfccbologu«horsurvm
d'infectiologie

o Animation : Louis Bernard (RENARCI et Université de Tours), Virginie Vitrat (CH Annecy Genevois)

L)

0‘ Pa reXe I’ CRO Intervenants - WW(@MKm:;wW{mM .

15h50-16h00  Conclusion
f" 8 mm ﬁ
% ; Colege.
A e

PARTICIPATION EN PRESENTIEL UNIQUEMENT E¥EE
INSCRIPTION GRATUITE MAIS OBLIGATOIRE =z
MAIL : NATHALIE GASTELLIER@APHP.FR &
. LEN : RMS. XSUSMUIZFUA  [a] . 1 6
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Commission Recherche

Enquéte 2024 : 53% de réponses

Nombres d'études cliniques / 5 derniéres années Etudes industrielles

Ccovib

Bactériémies et endocardite
VIH

Infections osseuses

Infections respiratoires

Infections urinaires

=0 =15 =m6-10 »>10 m0 m1-5 m6-10 »>10

86% des centres ont mené des études de Phase 3/4 GILEAD, PFIZER, MSD, GSK, ViV,  SANOFI,

93% des centres ont mené des études épidémiologiques JANSSEN, AstraZeneca, MERCK, SHIONOG
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Commission Recherche

Enquéte 2024 : Moyens des centres

B 95% des centres ont un(e) ARC/TEC mais seulement 59% sont dédié(e)s au service

82% des centres ont une équipe d’infectiologie mobile

B 95% des centres peuvent recruter des patients dans d’autres services

"  Tous les centres ont une PUI
"  Plus de 95% des centres ont facilement acces a un service de biologie, bactériologie et virologie
" Plus de 80% des centres ont facilement accés aux services de mycologie et/ou parasitologie

®  61% ont acces aun CRB

ap s B
y;,_.»’; oy
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Commission Recherche

Enquéte 2024 : L'avenir

"  Tous les centres interrogés souhaitent participer a de nouvelles études cliniques industrielles
® Domaines:
v Bactériémies et endocardite (91%),
VIH (88%),
Infections osseuses (84%),

Infections respiratoires (77%),

COVID (61%),

v
v

v

v Infections urinaires (77%),

v

v Autres dont tuberculose, SNC, Hépatites, IST, clostridium... (54%)
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Comité d’éthique CER-MIT

OBJECTIF

= Evaluer et donner un avis en termes de pertinence scientifigue ou médicale, de balance
bénéfice / risque de la recherche, et de protection des personnes, pour les projets de
recherche ne relevant pas de la compétence des Comités de Protection des Personnes (projet
dit « Hors loi Jardé »).

. . NOMBRE DE PROJETS EVALUES DE
54 projets soumis : 2018 A 2023

= Avis favorable Avis défavorable ou réservé

Avis favorable : 45

Avis défavorable : 0

Avis reserve : 7 o
luabl 2
Projets non-évaluables : ﬂ ; E N -
N
P

23 Janvier ‘ 15 Mai ‘ 11 Septembre ‘

13 Mars 11 Juillet 13 Novembre

20
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RENARCI

MERCI DE VOTRE ATTENTION

renarci.recherche@gmail.com

nathalie.gastellier@aphp.fr
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