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Identifiants de Pessai clinique

Titre Options théraputiques au cours de hépatites B et C : une cohorte nationale francaise
Promoteur | ANRS Réf. CPP_ [ Non disponible |
Ref. Promoteur | ANRS CO22 HEPATHER N°ID RCB "[2011-A01438.33 | Réf. Afssaps | B111649.10
Expéditeur o Destinataire (demandeur : nom s socicte 111)
AFSSAPS / DEMEB / Département de I'évaluation des Jean-Frangois DELFRAISSY / Ventzisiava
essais cliniques et des médicaments a statut particulier PETROV-SANCHEZ

Unité essais cliniques médicaments et hors produits de santé ANRS

0153946007
Dossier suivi par ; Valérie NADJARIAN
Tél:33(0)155873641/Fax:33(0)155873642 Fax |01 53 94 60 02

| CPP dastinataire en copie | Ile-de-France 1ii (Paris-Cochin) |Fax[01.46,33.70.46 Code 27 |

mat

Vu le code de la santé publique et notamment ses articles L. 1123-8, R. 1123-32 et vu le dossier de demande
d'autorisation d'essai clinique adreseé 3 FAgence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé {Afssaps) ;

L'autorisation mentionnée a l'article L, 1123-8 du code de la santé publique est accordée pour Pessai clinique
cité en objet. Cette autorisation est valable pour foute la durée de r'essai & compter de la date de la présente
décision.

Toutefois, conformément a I'article R, 1123-33 du code de Ia sante publique, la présente autorisation devient caduque
si la recherche n'a pas débuté dans un deélai d'un an.

a"
par délggation
Pour la Directeur Génet L uT
Dr C. BE (‘JR\'-‘ﬂEéf;‘i“s Clinkjues
N

Chat dl:gﬂ de IEyaluation Particulier
et

mems & §

. / .
Pour toute demande d'informations complémentaires comeman(o&ﬂe’autorisaﬁon, Ie vous recommande de solliciter un rendez.
vous téléphonique en adressant & cet effet  un  coumiel unigusment sur la  bote contact-
essaiscliniques@afssaps.sante.fr.

Je vous demande alors de veiller & reporter dans I'objet du message uniquement les mentions suivantes : AEC/B111649-10.

Par ailleurs, afin d’optimiser la gestion des dossiers de modifications substantiellss (MS) que vous pourriez &tre amené(e) a
déposer pour l'essai sus-cite, je vous recommande de les transmetire par courriel adressé uniguement sur la boite amMS-

essaiscliniques@afssaps.sante.fr. Je vous précise quil vous est possible dutiliser 3 cet effet le systéme de

messagerie électronique sécurisée Eudralink, Lors de 'envoi de ces dossiers, je vous demande de veiller & reporter dans lobjet du

message les mentions suivantes

- pour les MS transmises & PAfssaps pour information : MSI/B111649-10

- pour les MS soumises pour autorisation oy pour les dossiers mixtes (comportant des modifications soumises pour autorisation et
d'autres pour information) : MSA/B111649-10

Si vous ne recevez pas toutes les pages de cette téléc?ge veuillez contacter le secrétariat de I'Unité essais
cliniques médicaments et hors produits de santé ap : 33 (0) 1 5587 36 41.

Confidentialite Confhdentiality
Ctte tranxmiscion est 3 "attention exclusive du{des) destinataires ci-dessus menti é{x) @ This ission is ded to the addressee(s) listed above only and may contsin
pewl contenic des informations priviltgides etfou confidetielles $i vous n'étes pas Ie preferential or/and confidential information. Xf you arc not the intended recipient, you
destinataire voule ou une persanne mandatée poar Jui remettre cotte trapsmission, vous avez  ave hereby notified that you huve recoived U docusnent by mistuke and any nse,
g ce dociment par ermeur et tonte utiligation, révélation, eopic ou communication de o dhisch , cupywng ot f1on of the conlent of 1hs team 1s prohibited.
contenu est ioterdite. Si vous avez fogu celle hiansimission pur sreur, veniller, mous en  If you have received this transmission by mistake, pleasc call us immcdiately and
informer par %léphone immédistement o novux relouries o message ongnal par cowrrier.  setum the original messape by majl. Thank you,

Merci.
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Identifiants de l’esséiméli—nique

Titre Options théraputiques au cours de hépatites Bet C : une cohorte nationale francaise

Promoteur ANRS - Réf. CPP [ Non disponible
Ref. Promoteur | ANRS CO22 HEPATHER —_ [N°IDRCB | 2011-A07438.33 | Ref Afssaps | B111648710
Expéditeur _ Destinataire (demandeur : nom/ sociste ey |
AFSSAPS / DEMEB / Département de l'évaluation des Jean-Frangois DELFRAISSY / Ventzislava
essais cliniques et des médicaments a statut particulier PETROV-SANCHEZ

Unité essais clinigues médicaments et hors produits de sants | [ANRS

01 53 94 60 07
Dossier suivi par ; Valérie NADJARIAN
Té|:33(0)155873641/':3)(:33(0)155873642 Fax ,01 53 94 60 02

| CPP destinataire en copie | lle-de-France Ill (Paris-Cochin) _|Fax[01.46.33.70.46] Gode 27 |

L'autorisation d’essai concemant Pessai ci-dessus référencé vous a été adressée ce jour.

Toutefois, 2 titre de remarque, j'attire votre attention sur le fait que :

1. Ia prise en charge deg hépatites virales est en train d'évoluer rapidement. Aussi, l'objectif de ia recherche qui vise a
mesurer les bénéfices et risques associés aux differentes modalités de cette prise en charge risque d’étre biaise en
raison d'un taux élevé d'inclusions ay deébut, qui ne pourra pas suivre le méme rythme au fur et & mesure des mois a
venir.

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 effetls thérapeutiques a long terme en fonction de [efficacité virologique, [...] y compris dans les
populations particuliéres (patients co-infectés VIH Ou ayant une hépatopathie séveére, hémophiles, hémodialysés...) »

Or, la co-infection VIH est un critére de non-inclusion.

Aussi, il me parait nécessaire de corriger cefte incohérence,

Je vous prie d'agréer, Madame, Monsieur, I'expression de mes salutations distinfjuees.

Si vous ne recevez pas totﬁ?)é pages de ceftte télécopie, veuillez contacter le secfétériét debnlt;e;s_als
cliniques médicaments et hors produits de santé au : 33 (0) 1 55 87 36 41.

Confidentialite Confidentlality

Clelle inmsmssion ext & Fatlention exclusive du(des) destivataires ci-dessus wentionie(s) ¢ This tranemission is intended to the addressee(s) listed above only and may contain
peul gomtenir des informalons privilégiées ehm confidentielles 81 vous w'Eles pus le  preliential oand confidential inforaation, If you ac¢ hof the intended vesipient, you
destinataire voulu ou une Ppersonnc mandatée pour Jui remettre cotte trapsmission, vous avez  are hercby notfied that you have recerved the document by misiake and any nse,
regu et ducument par erccur el toulc ulilisation, révélation, copic ou comnutication de son disclosure, copying or communication of the content of this transmission is prohibited.
conteau cst interdite. Si vous avez regu cefte transmission par emrenr, veuilles nows en W yon have received this teansmission by mistake, ploea: call us immedeately and
informer par téléphone immédiatement ¢t nous retourner le messape original par courrer. return the original messayme by manl. “Thank you,

Mexei.
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