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Vu le code de la santé publique et notamment ses articles L. 1123-8, R. 1123-32 et vu le dossier de demanded’autorisation d’essai clinique adressé à l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps);
L’autorisation mentionnée à l’article L. 1123-8 du code de la santé publique est accordée pour l’essai cliniquecité en objet. Cette autorisation est valable pour toute la durée de l’essai à compter de la date de la présentedécision.

Toutefois, conformément 9 l’article R. 1123-33 du code de la santé publique, la présente autorisation devient caduquesi la recherche n’a pas débuté dans un délai d’un an.

Pour toute demande d’informations complémentaires concernan&utorisation, je vous recommande de solliciter un rendez-vous téléphonique en adressant à cet effet un courriel uniquement sur la boîte contactessaiscliniques©aftsaps.sante.tr.
Je vous demande alors de veiller à reporter dans l’objet du message uniquement les mentions suivantes : AECIBI 11649-10.Par ailleurs, afin d’optimiser la gestion des dossiers de mjfications substantielles (MS) que vous pourriez être amené(e) àdéposer pour l’essai sus-cité, je vous recommande de les transmettre par courriel adressé uniquement sur la boîte amsessaiscliniques©afssaps.sante.fr. Je vous précise qu’il vous est possible d’utiliser à cet effet le systéme demessagerie électronique sécurisée Eudralink. Lors de l’envoi de ces dossiers, je vous demande de veiller à reporter dans l’objet dumessage les mentions suivantes:

- pour les MS transmises à l’Afssaps pour information: MSI!Bi 11649-10
- pour les MS soumises pour autotisation ou pour les dossiers mixtes (comportant des modifications soumises pour autorisation etd’autres pour information) .L!SMB1 11649-10
Si vous ne recevez pas toutes les paqes de cette télécopie veuillez contacter le secrétariat de l’Unité essaiscliniques médicaments et hors produits de santé au 33 (0) 1 55 87 3641.Goofidéntialité

Cti, irrnL’çiili,xi n est si l’attention exclusive du(des) destinataires ci-dessus t, ,ntà,ni,ii(s) etpetit ç’.mtenir des informations privilégiées ctlou cnart,tentiellss Si vous n’ttes pas ledestinataire, voulu Ou tuS peruiline mandatée pour lui remettre cette tansmieuion, voua aCesreçu ce ctcsci,ment par erreur et toute utliiuation, révélation, copie ou essnmu,,isnticu, tIC 5)iicontent, est intredite. Si vous avez reçu cette bnns’nission par sCieur, veIJTIIe/. colis eninformer par télôphone iinsnédiatemcnt et tutus ,ct,,w,ier lu .usissage onpinsl par courtier.Merci.
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Date: 18 JAN. 2012

L Options théraputiques au cours de hépatites B et C: une cohorte nationale française
- Réf. CPP Non disponile

RCB j 201 1-A01438-33 Réf. Atssaps B111649-10

Destinataire (demandeur: nom / société /têl.)
Jean-François DELFRAISSY I VentzislavaPETROV-SANCI-IEZ
ANRS
01 53946007

Fax 0153946002

Fax 101.46.33.70.461 Code 27 J

Confidentialittj
ibis transmission iii intentted ta tise tstdressee(s) hsted abnve only amI may eu,stainpreferential or/arsd eonuldential infbnnation. If you are obI tise iutended reei1siest, 351CClwrehy sotilied tuai ybu l,;,ve recsived lite ilscuttisnt Iy ,,,,slake ;uet sny use,tI,.’uzt,,sijre, copy’ng (w commsniu,hon ,‘fthe content ,,t’ih,s trnsmis.5w)n in prohibeted.if you have reeeived th,is transmission bi’ misrnke, pleaae eaU us imtnediately andreturn sise original message by nasiL Tlsank you.
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Date: 18 JAN. 201?
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Jean-François DELFRAISSY f Ventzislava
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ANR S
01 5394 60 07

L’autorisation d’essai concernant l’essai ci-dessus référencé vous a été adressée ce jour.
Toutefois, é titre de remarque, j’attire votre attention sur le fait que:

1. la prise en charge des hépatites virales est en train d’évoluer rapidement. Aussi, l’objectif de la recherche qui vise émesurer les bénéfices et risques associés aux différentes modalités de cette prise en charge risque d’étre biaisé enraison d’un taux élevé d’inclusions au début, qui ne pourra pas suivre le même rythme au fur et à mesure des mois àvenir.

Ainsi, il m’apparaitrait opportun de revoir le rythme des inclusions pour prendre en compte cela.

2. les objectifs secondaires de la recherche (thématique thérapeutique) mentionnent:

« Analyse des effets thérapeutiques à long terme en fonction de l’efficacité virologique, ï...] y compris dans lespopulations particulières (patients co-infectés VIH ou ayant une hépatopathie sévère, hémophiles, hémodialysés...) »

Or, la co-intection VIH est un critère de non-inclusion.

Aussi, il me parait nécessaire de corriger cette incohérence.
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Je vous prie d’agréer, Madame, Monsieur, l’expression de mes salutations

Si vous ne recevez pas to1%Aés pages de cette télécopie, veuillez contacter le secrétariat de unité essaiscliniques tnêdicaments et hors produits de santé au : 33 (0) 1 55 87 36 41.
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