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REGISTRE AIR ET POLYARTHRITE RHUMATOIDE AIR-PR : a I'horizon des 1200
patients !

AIR et AIR-PR : a I'horizon des 1200 patients !

Grace a votre participation active, 953 patients sont inclus a ce jour dans le registre AIR-PR par 67
centres et 186 patients sont inclus dans le registre AIR (ww.air-cri.org). L'objectif principal du
registre AIR-PR est de déterminer la tolérance et I'efficacité a long terme du rituximab, hors
essais cliniques, chez les patients traités pour une polyarthrite rhumatoide, suivis de
maniere prospective pendant 5 ans.

Ce registre est promu par la Société Frangaise de Rhumatologie, avec le soutien de Roche. Le
soutien de Roche est dédié de maniere exclusive au financement de la saisie des données par les
techniciens de recherche clinique (TEC) et a I'hébergement informatique du cahier de recueil
électronique (e-CRF). Les données sont analysées de maniére indépendante par le méthodologiste
Philippe Ravaud et le Conseil Scientifique, qui tiendra sa 3éme réunion lors du prochain congrés de
I'EULAR.

L'e-CRF permet I'analyse plus rapide des premiéres données.

Nous vous présentons ici I'analyse des 804 patients inclus dans AIR-PR et des 153 patients inclus
dans AIR au 31 janvier 2008 .

Par ailleurs, vous recevrez prochainement par e-mail le résumé des caractéristiques des patients
inclus dans votre centre.

Enfin, la volonté du Conseil Scientifique d'AIR-PR est de promouvoir les études cliniques que vous
souhaiteriez initier sur |'ensemble des patients inclus dans le registre. N'hésitez pas a soumettre des
maintenant par e-mail vos projets aux membres du Conseil Scientifique !

Afin de discuter ensemble des premiers résultats du registre, de détailler les données cliniques et
biologiques disponibles, les modalités d'appel a projets et de sélection de ceux-ci, ainsi que l'aide
pouvant étre apportée par le méthodologiste, une réunion Investigateurs sera organisée le 25
septembre 2008 a Paris, avec le soutien logistique de Roche. Le lieu précis vous sera indiqué
prochainement.

En terme d'inclusions, nous avons réalisé pres des 2/3 de notre objectif de 1500 patients
inclus dans AIR-PR. Grace a votre dynamisme, nous avons environ 4 mois d'avance sur les
prévisions et nous pourrions donc terminer les inclusions dans AIR-PR avant la fin de I'année. Pour
AIR, les inclusions continueront sur une période plus longue.

Nous vous rappelons que nous avons tout fait pour limiter au maximum votre surcroit de travail. Un
technicien d'étude clinique formé a la saisie des données dans ce registre viendra dans votre centre
remplir les e-CRF. Vous organiserez avec votre secrétariat la sortie des dossiers et validerez les
données saisies par le TEC. Nous vous demandons de remplir pour chaque patient une visite au
moins 2 fois par an pendant 5 ans, jusqu'a fin 2013, en faisant de votre mieux pour limiter les
perdus de vue.

Les inclusions de patients traités par rituximab pour d' autres maladies

auto-immunes réfractaires (lupus érythémateux disséminé, Sjogren primitif, vascularite,
myosite,...) continuent dans le r egistre AIR : 186 patients sont déja inclus dans 43 centres. La
poursuite des inclusions dans ce registre, décidée par le Conseil Scientifique, avec un objectif de
500 patients, est indispensable pour d'une part, disposer de données de tolérance et d'efficacité du
rituximab dans certaines pathologies n'ayant pas fait I'objet d'essai contr6lé et d'autre part, pour
comparer la tolérance du rituximab au cours de la PR et au cours des autres maladies
auto-immunes.

L'inclusion dans le registre AIR de I'ensemble des enfants traités par rituximab pour maladies

1 sur 2 28/10/2010 11:44



Lettre d'information - Newsletter n°4 - Avril 2008 http://sfr.larhumatologie.fr/recherche/Promoteurs/LesRegistres/Newslet...

auto-immunes , coordonnée par le Dr Brigitte Bader-Meunier contribuera a améliorer nos
connaissances concernant la tolérance et I'efficacité du RTX chez I'enfant.

Nous vous remercions encore pour votre participation active a ce projet, gage de son succes.

Pour le conseil scientifique:
Xavier Mariette et Jacques-Eric Gottenberg
Coordinateur et investigateur principal de AIR-PR
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