	Protocoles MICI (CHU Bordeaux)

	Nom de l’étude
(contact)
	Titre de l’étude
	Objectif principal
	Critère de Jugement Principal
	Critères d’Inclusion
	Critères de Non-Inclusion

	Getaid 2000-1
(david.laharie@chu-bordeaux.fr)
	Imurel vs pentasa dans la récidive post-op des MC
	Montrer la supériorité de l'imurel sur la mésalazine pour prévenir les récidives post-op
	Récidive endoscopique et clinique à 12 et 24 mois
	rémission clinique à l'inclusion
avoir subit une résection iléocolique ou colique dans les 21 jours précédant l'inclusion
appartenir à au moins un des groupes à haut risque :
-longueur de résection > 50 cm
-colectomie subtotale avec anastomose iléorectale
-au moins une intervention de resection avant l'intervention récente
	iléostomie définitive
insuffisance rénale ou hépatique

	Florabest
(david.laharie@chu-bordeaux.fr)
	efficacité de l'ultralevure dans la prévention des rechutes dans la MC
	Evaluer l'effet préventif d'un ttt oral par S. boulardii (vs placebo) sur la rechute, dans un délai de 12 mois, de patients atteints de MC et dont la rémission a été obtenue par corticoïdes et/ou amino-salicylés
	nombre de rechutes dans chacun des groupes de traitement 
	MC en rémission
	MC fistulisante ou péri-anale
forme corticorésistante ou corticodépendante
IS ou IFX, en cours ou arrêté depuis moins de 3 mois

	Rapid
(david.laharie@chu-bordeaux.fr
Et 

Frank.zerbib@chu-bordeaux.fr)
	Immunosuppresseurs (imurel en première intention, purinéthol ou MTX en cas d'intolérance) précoce dans la MC
	évaluer si la mise précoce sous IS permet de modifier l'évolution de la maladie au cours des 3 années qui suivent
	nombre de trimestres en rémission, le premier trimestre débutant le jour de l'inclusion
	patient considéré comme à haut risque d'évolution non bénigne (au moins 2 critères sur 3 doivent être présents) 
- < 40 ans
- lésion ano-périnéale spécifique  ou ATCD de lésion ano-périnéale opérée il y a moins de 6 mois
- corticothérapie orale au cours des 3 premiers mois suivant le diagnostic
	MC ou déjà opérée
insuffisance rénale ou hépatique

	Abatacept RCH
(david.laharie@chu-bordeaux.fr)
	abatacept vs placebo dans la RCH 
	Comparer la proportion de patients ayant une réponse clinique à la fin de la période d'induction et à la fin de la période d'entretient entre les groupes abatacept et placebo,  et à long terme lors de la période en ouvert
	 
	Patient en échec à au moins un des ttt suivants :
5asa, Cttt, immunosup, anti-TNF , hydrocortisone IV
	RCH limitée au rectum

	
	
	
	
	Et/ou être intolérant à au moins un des ttt
	Proctocolectomie totale ou colectomie partielle

	
	
	
	
	Et/ou être traité par un des ttt précédents et être insuffisamment répondeur
	Cttt IV dans les 2 sem précédant le screening

	
	
	
	
	Mayo ≥ 6 et sous sore endo ≥ 2
	ATCD de cancer dans les 5 ans

	Abatacept MC
(david.laharie@chu-bordeaux.fr)
	abatacept vs placebo dans la MC
	Comparer la proportion de patients ayant une réponse clinique à la fin de la période d'induction et à la fin de la période d'entretient entre les groupes abatacept et placebo,  et à long terme lors de la période en ouvert
	 
	Patient en échec à au moins un des ttt suivants :
5asa, Cttt, immunosup, anti-TNF , 
	MC sans atteinte du colon ou du grêle

	
	
	
	
	Et/ou être intolérant à au moins un des ttt
	Abcés ano-périnéal ou intra-abdo

	
	
	
	
	Et/ou être traité par un des ttt précédents et être insuffisamment répondeur
	Rétrécissements ou sténoses

	
	
	
	
	220 ≤ CDAI ≤ 450
	ATCD de colectomie ou coloprotectomie

	
	
	
	
	CRP > limite normale sup
	ATCD de cancer dans les 5 ans

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	 
	

	
	
	
	
	 
	 

	Predictor
(david.laharie@chu-bordeaux.fr)
	réponse thérapeutique à l'association IS-IFX au cours de la MC : recherche de marqueurs infra-cliniques associés à une rémission clinique prolongée
	Rechercher une association entre le taux de calprotectine fécale et/ou le rapport lactulose/mannitol urinaire à la semaine 14 (S14) et la rémission clinique prolongée à 12 mois
	rechute chez les patients en rémission clinique sans corticoïdes à S14 et après 3 perf d'IFX
	MC diagnostiquée depuis plus de 3 mois
réponse insuffisante aux corticoïdes motivant l'utilisation d'IFX en induction et d'IS
	CI au traitement par IFX

	Cysif
(david.laharie@chu-bordeaux.fr
Et 

Frank.zerbib@chu-bordeaux.fr)
	IFX vs Ciclosporine dans la CAG
	montrer que la cyclosporine est plus efficace que l'IFX en terme de réponse à court terme
	Obtention d’une réponse initiale obtenue à J7 = Lichtiger <10 deux jours consécutifs avec baisse d’au moins 3 points par rapport au score de l’inclusion
	Poussée sévère de RCH (score de lichtiger>10) réfractaire à une Cttt IV d’au moins 5 jours
Mayo ≤ 4 sans item >1 pour la partie clinique et score endo de 0 à 2
	Ttt antérieur par ciclosporine ou IFX
Ttt antérieur par AZA ou 6mp, instauré plus de 4 sem avant inclusion
RCH limitée au rectum
IDR >5mm

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Meteor
	MTX vs placebo dans la RCH corticodépendante
	montrer que la taux de succès chez les patients atteints de RCH corticodépendante est supérieur avec le MTX à celui obtenu avec le placebo
	Rémission à la 16ème et la 24ème sem = mayo ≤ 2 et aucun item >1 ET arrêt complet de la Cttt au plus tard à la 16ème sem et jusqu’à la 24ème incluse.
	Corticodépendance = tentative infructueuse d’arrêt des Cttt au cours des 12 dernières semaines
	Anti-TNFα dans les 2 mois avant inclusion

	
	
	
	
	Cttt au moment de l’inclusion entre 10 et 30 mg/j stable depuis au moins 2 sem
	AZA, Ciclo, 6MP dans le mois avant inclusion

	
	
	
	
	 
	IMC>30

	
	
	
	
	 
	diabète

	Adalimumab RCH
(david.laharie@chu-bordeaux.fr)
	Adalimumab vs placebo dans la RCH
	Evaluer l'efficacité et la tolérance de l'adalimumab dans l'induction et l'entretient de la rémission clinique chez les patients atteint de RCH
	Proportion de patients en RC à W8 et proportion de patients en RC à W52
	Echec aux Cttt et/ou IS
6 ≤ mayo ≤ 12 et sous-score endo de 2-3
	RCH limitée au rectum 

	
	
	
	
	 
	ATCD de cancer

	ChemoCentryx
(david.laharie@chu-bordeaux.fr)
	efficacité et tolérance du CCX 282-B dans la MC
	efficacité du CCX282-B sur la sévérité de la MC en période d'induction (12 sem) comparé au placebo
effet du CCX282-B  en entretien comparé au placebo, sur le maintien de la réponse (36 dernières sem)
	En induction :
obtention d'une réponse clinique à J57
En entretien :
obtention d'une réponse (diminution de 70 points du CDAI) à la fin de la période de ttt actif ET maintien de cette réponse à J365
	250 < CDAI < 450
CRP < 7,5 mg/l
	IFX dans les 12 sem précédant l'inclusion
iléostomie, colostomie 
rétrécissement occlusif symptomatique

	Escapad
(david.laharie@chu-bordeaux.fr)
	Etude de la qualité de vie des patients sous nutrition entérale à domicile
	Décrire l'évolution des caractéristiques cliniques des patients et leur capacité fonctionnelle pendant les 3 mois de nutrition entérale
	 
	Karnofsky > 40%
Performance Status ≤ 2 pour les patients atteints de cancer
nutrition ≥ 1000 kcal/jour pendant au moins 3 mois
	patient sous NEAD le mois précédant
patient participant à un essai clinique

	Golimumab 

(Frank.zerbib@chu-bordeaux.fr)
	
	Nouvel Anti-tnf dans le traitement de la RCH
	RCH active
	
	ATCD de traitement par anti-TNF

	RETIC

(Frank.zerbib@chu-bordeaux.fr)
	Rifximine dans la maladie de Crohn
	Antibiotique pour le traitement de la MC
	
	
	


