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Lettre d’information sur I'avancement de I'étudias les investigateurs N°3 — Février 2010 afggquk

198 Patients Inclus

Chers Collégues,

L’enquéte Pro-FINEST féte déja son premier annaiegset 200 patients ont été inclus a ce jour. Je
vous remercie tous de vos efforts et collaboratgquisious ont permis d’atteindre ce beau résultat.
Cependant, nous comptons encore sur votre aidestefforts afin d’atteindre I'objectif de 560
patients dans les mois prochains.

Votre coordinatrice pour le Service ICAR : Sabinamet

Etat d’avancement au 15 Février 2010

247 centres participants sur 278 centres contactes
68 centres « inclueurs » sur 247 centres partitspan
198 patients inclus

74 questionnaires patients regus

46 IRM injectés (46/74= 62,2%)

40 IRM injectés avec du Dotarem® (40/46 = 87%)
Aucun cas de FNS a ce jour

Centres Participants

Mobilisation générale de 88%

Le taux de participation des centres
par région varie de 67% a 100%.

Plus de 45 % des régions (10/22) ont
100% de centres participants
(régions en rouge).

% de Participation

Plus de 75% des régions (17/22) ont

en moyenne 95% de centresB™
participants (régions en rouge et enEiz::;ZI
orange).
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Inclusions des Patients

Au 15 Feévrier 2010, a savoir 13 mois apres le déleutétude, 198 patients ont été inclus

dans Pro-FINEST. 97,0% de ces patients sont héigedfet 60,1% sont des hommes. Les
pathologies a l'origine de I'insuffisance rénalentenale les plus fréquemment retrouvées sont
celles classiqguement retrouvées dans la populgtoérale (Diabete, Néphro-Angiosclérose,

Polykystose, Glomérulonéphrite).

Cinétique des nouvelles inclusions (en bleu) et dexlusions cumulées (en violet)

Le nombre mensuel de
nouvelles inclusions est
stable.

Il est indispensabile,
néanmoins, d’augmenter
franchement le rythme
d’inclusion pour atteindre
dans les temps les
objectifs convenus avec
I'Afssaps, a savoir 560
patients.

Répartition des inclusions de patients par régionde France Métropolitaine

Inclure plus, c’est possible !

Les tonalités chaudes présentent
les régions qui incluent
fortement et les tonalités froides
les régions qui incluent moins de

. Région =
patients. el = - .
Paris 9 as 5 7
) ) . Tranche- 5 1.0 = -
Le potentiel d’inclusion est = . o . .
grand: 27,5% des centres i 5 3 5
participants ont inclus des e . - , -
patients a ce jour (68 sur 247). Sl - — - -
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chacun des médecins de chague s
centre participant augmenterait
considérablement notre rythme
d’inclusions. G
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Les centres ayant inclus des patients

Palmares : Centres ayant inclus plus de 10 patients
Merci a vous...

et a tous les membres du Pro-FINEST Study Group

JOUSSET Philippe (n=7), OUZIALA Messaoud (n=5), GIDRE Jean Philippe (n=4), GUILLODO Marie-
Paule (n=4), RENAUDINEAU Eric (n=4), TOLANI Micheln=4), YVER Laurent (n=4), ZAOUI Philippe
(n=4), AMRANDI Mokhtar (n=3), BEAUCHAMP ChristinenE3), CHARASSE Christophe (n=3), DEROURE
Benjamin (n=3), EUGENE Marc (n=3), FRANCOIS Maud=8), ALLARD Catherine (n=2), BATAILLE
Pierre (n=2), BINDI Pascal (n=2), BOUDIER Lorelay=@), BOURDENX Jean-Philippe (n=2), BOURGAIN
Cécile (n=2), CARDINEAU Erick (n=2), DAHMANI OmarnE&2), DION Jean-Jacques (n=2), HACHICHA
Mourad (n=2), HADJ-ABDELKADER Mohamed (n=2), HERMB\L Alain (n=2), KLEIN Alexandre (n=2, CH
Colmar), KRIAA Faycal (n=2), LE ROY Frank (n=2), ¥§ Brigitte (n=2), AFIANI Aida (n=1), BALLY
Stéphane (n=1), BEGHOURA Rachid (n=1), BERNARD @kn=1), BERNARD Claude & MARCU Elena
(n=1), BOUDRAY Catherine (n=1), BOULANGER Henri (b BRANGER Bernard (n=1), BROCARD Jean-
Francois (n=1), CHARASSE Christophe & STANESCU @ar{n=1), CHIAPPINI-BRIFFA Dominique (n=1),
CLUZEL Pascal (n=1), COLOMINA Marie-Andrée (n=1)O¥ILLE Pierre (n=1), CRIDLIG Joélle (n=1),
DELCROIX Catherine (n=1), DIAB Raji (n=1), EPRINCHRD Laure (n=1), FOURCADE Jacques (n=1),
GOLEA Gabriela (n=1), GRIMAL Pierre (n=1), HASKOURbraham (n=1), JAUBERT Dominique (n=1),
KELLER Adrien (n=1), KINTEGA Boulma (n=1), KLEIN Adxandre (n=1, HEH Lyon), LAMY Isabelle &
BAMOULID Jamal (n=1), LAMY Isabelle & YANNARAKI Mara (n=1), LAURENT Guillaume (n=1), LE
CHAPOIS Didier (n=1), MAHEUT Hervé (n=1), MARECHALFrank & YANNARAKI Maria (n=1),
MARTIN-DUPONT Philippe (n=1), MAYNARD Claire (n=1)MESBAH Rafik (n=1), MILONGO Robert &
ZAOUI Philippe (n=1), MOLINA Virginia (n=1), MORELBertrand (n=1), MOULONGUET-DOLERIS Luc
(n=1), MUNIZ Blanca (n=1), NONY Alain (n=1), OANCEArina (n=1), PHILIT Jean-Baptiste (n=1),
PLAISANT Bernard (Remplagant) (n=1), POMMEREAU Aime (n=1), REY Isabelle (n=1), ROCHE
Catherine (n=1), SHENOUDA Milad Samuel (n=1), URENORRES Pablo Antonio (n=1), VENDITTO
Marcia (n=1), WEHBE Bassem (n=1), YAZJI Jamal (n=1)
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FAQs

Quels sont les critéres d'éligibilité de vos patigalans Pro-FINEST?
Patientdialysé chronique( 3 mois), HD ou DP
IRM avec ou sans injection toutes indications confondues, tout prescripteur
Patient majeur (18 ans) et en capacité de comprendre et d’assuparticipation a I'étude
Inclusionune seuleet unique fois
Pourquoi inclure les patients ne recevant pas déuafion ?

Il existe dans la littérature quelques cas de FBSits sans lien avec une injection de GadoliniDe.plus il est prévu que ces
patients nous servent de témoins dans le cadrerdpiEte ancillaire effectuéejaimais un patient développait une FNS.

Pourquoi inclure le patient 1 seule et unique fasl effectue plusieurs IRM ?

Le recueil du nombre d'IRM est prévu au niveau eéaduéte ancillaire. De plus cela permet de pouesipecter le délai prévu
de 4 mois pour le retour du questionnaire.

Pourquoi demander aux radiologues de remplir intsies informations IRM du patient ?
Le service ICAR a constaté lors de FINEST (étudmsgective préalable a Pro-FINEST) que le nom awyit injecté et son
volume n’étaient souvent pas renseignés.
L’information des radiologues s’effectue via un a#ing de sensibilisation par la SFR + la lettreradiologue présentée par le
patient au moment de I'IRM.
En cas d'organisation différente vis-a-vis du peole,pensez a informer les radiologues de votre centre.

Pourquoi un temps d’observation de 4 mois ?

D’aprés les données de la littérature récentgresiers symptdmes de FNS surviennent en moyemeatadélai.

Pour mémoire, il exist® situationspour vos patients :

le patient ne présente aucune manifestation delogiqoe : il doit nous retourner le questionnadremois apres
I'examen IRM.

le patient présente aprés son examen des marestatermatologiques : le questionnaire doit noue &tourné
immédiatement, méme si les 4 mois ne sont pas encore écoulés.

Avez-vous eu des cas de FNS ?

Le nombre de patients ayant déclaré des manifestatiutanées est toujours de 3. Ces 3 cas, apestigation, s’averent ne pas
étre des cas de FNS.

Remerciement Spécial

Cette lettre est diffusée en partenariat et awdd’ de la Société de Néphrologie. Toute
I'équipe ICAR remercie en particulier le Dr Queniiieulders pour son aide et ses idées
précieuses qui nous ont permis d’avancer.
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Quoi de neuf concernant la FNS|?

Ces articles pourraient vous intéresser :

Diminution de l'incidence de la FNS en changeanpieluit de contraste et de posologies
Decreased incidence of NSF in patients on dialg$isr changing gadolinium contrast-
enhanced MRI protocols. Martin DR, Krishnamoorthg, alb B, Salman KN, Sharma P,
Carew JD, Martin PA, Chapman AB, Ray GL, Larsen ®earson TC. J Magn Reson
Imaging. 2010; 31(2):440-446.

Une nouvelle piste dans le traitement de la FNS

Rapid improvement of nephrogenic systemic fibregts rapamycin therapy: possible role of
phospho-70-ribosomal-S6 kinase. Swaminathan SsArhiL, Hiatt KM, High W, Abul-Ezz
S, Horn TD, Shah SV. J Am Acad Dermatol. 2010, B3#43-345.

Emission en décembre 2009 des recommandationaginke européenne visant a limiter les
risques de FNS liée a 'administration de proddé@scontraste a base de sels de gadolinium:

Rappel de la contre-indication d’'usage de 'Omms®eet du Magnevist ® chez le
patient a moins de 30 ml/min.

Utilisation de la plus petite dose possible préséaichez les patients a moins de 30
ml/min avec les produits dits a risque modéré (Malice®) et a faible risque
(Gadovist®, Prohance®, Dotarem®).

Si vous étes intéressés par les PDF de ces artidiesitez pas a me les demander a I'adresse
suivante sabine.amet@psl.aphp.fr

Pour mémoire :

Nom DCI Type
commercial
Dotarem® Gadotérate (Gd-DOTA) lonique
Cyclique
Gadovist® Gadobutrol (Gd-BT-DO3A) Non-ionique
Cyclique
Magnevist® Gadopentétate diméglumine (Gd-DTPA) ionique
Linéaire
MultiHance® | Gadobénate diméglumine (Gd-BOPTA)| ionique
Linéaire
Omniscan® Gadodiamide (Gd-DTPA-BMA) Non-ionique
Non-cyclique
OptiIMARK® | Gadoversetamide (Gd-DTPA-BMEA) Non-ionique
Linéaire
ProHance® Gadotéridol (Gd-HP-DO3A) Non-ionique
Cyclique
Vasovist® Gadofosvéset trisodique lonique
Linéaire
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