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TYSEDMUS

Début du § 2. Fiche mensuelle de suivi__: recueil de la tolérance immédiatement aprés la
Natalizumab l perfusion et dans l'intercure.
O G R D N S
—. N N N O_'
Inclusion Perf 2 Perf 3 Perf 4 Perf 5 Semestre
1. Fiche d’inclusion_: = recueil de
o _ = données sur I'évolution clinique (poussées, scores), I'IRM, la
- Caracteristiques du patient poursuite du natalizumab et la recherche d’anticorps anti- [+ \—
- Données sur la SEP + derniere IRM natalizumab. ’"°'S
- Antécédents médicaux
- Traitements immunomodulateurs antérieurs &‘
et actuels - Evénement indésirable grave (i
- Grossesse - Grossesse




TYSEDMUS .

o - -

Perf 13 Perf 14 Perf 15 Semestre
l l / ARRET l
2. Fiche mensuelle de suivi_: recueil 3. Fiche semestrielle de suivi neurologigue : recueil de
de la tolerance immédiatement apres la données sur I'évolution clinique (pousseées, scores), I'IRM, la
perfusion et dans l'intercure. poursuite du natalizumab et la recherche d’anticorps anti- [s \—
natalizumab. mois é

- Evenement indéesirable grave

- (Grossesse
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Your saftwore to manage AMS potient records

Home The software The project Contact Links

Fiches a télécharger pour [étude TYSEDMUS

Tous ces documents sont au format POF,

THE PROJECT:

Adobe Reader® (ou Apercu® d'Apple ) est nécezsaire pour wizualizer et imprimer les fichiers FOF. Four .
The EDWMUS project

pluz dlinfarmations sur |2 wizualization ou lNmpression des fichiers POF, consultez 'Alde en ligne .
The common language

Attention, nouveau numera de: fax pour envoi des fiches - Current studies
04 72 A2 97 14 TYSEDMUS rtudy I
POPORTAMIS study
Fluzsieurs fiches ont &té modifides le 15 janwiar 2008, BNy
Mouveau document le 25 janwiar 2002 : "Wodalités pratiques de participation 2 TYSEDMLUS! Older studies
/ < Publications
Documents Version Telechargement
— Modalités pratiques de participation 25001 /08 Telécharger
BRI TYSEDMUS study contact:
Synopsis de étude TYSEDMUS [en anglais] 117 Telécharger P
" Résumé de Métude TYSEDMUS [en fran;ais] 1107 Télécharger tysedmuszedmus.org
Communiqué de presse de 'NMFSSAPS 1107 Telécharger
(&galement lizible sur le site de IAFSSAPS)
>>>3 3 5
Fiches VYersion Telechargement
. O Fiche dincluzion 0901 /08 Télécharger
1] Fiche mensuelle de suiv 1540108 Telécharger
Fiche zemestriele de suivi neuralogique 0%01 /08 Télécharger
Fiche des effets indésirables graves 15401 08 Telécharger
[Groupe Tysabri)
Fiche des effats indésirables graves 1501 08 Télécharger
{Groupe Mon Twsabri)
Fiche grossessa-allaitement 0901 08 Telécharger
Fiche de demanda de recherche d'anticorps 12707 Telécharger

anti-Matalizumab
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TYSEDMUS

Total saisi recu (1) 881
Dont dossiers intégralement exploitables 742
Total en cours de saisie (2) 194
Total promis (3) 625

Inclusions totales attendues (1) + (2) +(3)

Nombre de patients traités en France

2500




Données preliminaires:
TYSEDM US Recrutement au 12 mars 2009

Inclusions par centre et nombre de dossiers exploit ables au 12-03-2009
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TYSEDMUS

Données preliminaires:
El non graves au 11 février 2009

Evénements indésirables non graves les plus
fréquents au 11 février 2009
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TYSEDMUS

s L, . N° Arrét
Critere de gravite Description : .
perfusion Tysabri?
Déces Arrét cardiaque 2 NA
6 réactions allergiques 2 Oul
3 tentatives fje sumdg meédicamenteuses, gne autre par 3.3 6/10/ 11 NON
défenestration et une par pendaison
Dyspnée inspiratoire (tous examens normaux) 2 NON
Hospltalls.atlon / Tachycardie 7 NON
prolongation
d’hospitalisation Pyélonéphrite (E. coli) 11 NON
Cancer rectal (carcinome sans localisation secondai re) 7 QuI
Prostatite aigue a E. coli 11 NON
2 Pneumopathies 2etll NON
2 réactions allergiques 2etl3 Oul
Auncun critere de Bronchite allergique récidivante 5 NON
gravité mais déclaré
comme SAE Hyperéosinophilie 5N + réaction allergique locale 6 N ON
Cytolyse hépatique (considérée comme non due au Tys  abri) 3 Oul




TYSEDMUS

s . . N° Arrét
Critere de gravite Description : :
perfusion Tysabri?
Déces Arrét cardiaque 2 NA
6 réactions allergiques 2 Oul
3 tentatives ,de swudg médicamenteuses, gne autre par 3.3 6/10/ 11 NON
défenestration et une par pendaison
Dyspnée inspiratoire (tous examens normaux) 2 NON
Hospltallgatlon / Tachycardie 7 NON
prolongation
d’hospitalisation Pyélonéphrite (E. coli) 11 NON
Cancer rectal (carcinome sans localisation secondai re) 7 Oul
Prostatite aigue a E. coli 11 NON
2 Pneumopathies 2etll NON
2 réactions allergiques 2etl3 Oul
Auncun critere de Bronchite allergique récidivante 5 NON
gravité mais déclaré
comme SAE Hyperéosinophilie 5N + réaction allergique locale 6 N ON
Cytolyse hépatique (considérée comme non due au Tys  abri) 3 Oul




TYSEDMUS Sommaire

#0  $%% "+

# $%%&




TYSEDMUS

Logiciel TYSEDMUS et codage des échanges de données
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TYSEDMUS - Patients

Fichier Editionr Fenétres Gestion  Aide

44 patients

=10 %]

affichet |Date de naissance

=~

ANONYME ANOMNYME - Sexe féminin - Méele 17 DEC 1967

097 HK-LRMWOE-07 4321-MMMYRC
3197 NI-AMMYMR-053642G-MMMYLE
31950R-FMMZVZ-03292 3-YHMCCC
3198=F-YMMOOY-01690W-IMMFRE
51 95ZH-OM W WY -0 7 AR Y-ROVFIC
51991k -YEM=IH-0013FK-IMMSR.C
G199NG-TIMNSZ-0201 YA-YMMRPE
31990H-YMMHOZ-047 1 ZL-HMMEEER
G287 v -EMMOWE-0097IH-LMMFLE
G255 %-GMMZGR-04 7OEL-MMMHIC
2964 [-LMMZGR-0165LN-EMMMLE
G2 NT-ZLENOL-09662R-THMZOC
G297 OE-YMMEHZ-096EYT-0MMI KB
3297 QR-GMMATO-0055LM-MMMZLC
G295GN-YYMMGZ-06292K-TMMZ5C
32982 2-MMMSRR-0o6aMM-MMMYRE
G299NI-MMMEIM-0610LL-MMMYLE
G299 M-RMMA0Z-02 25 2G-MMMHR.C
G357 M-THMMNIY-0155LY -WMMZR.C

Méfe) le |
F 26 MAL 1992 (=
M P25 MAR 1986
F 10 JUL 1986
M P10 MAR 1988
F 10 MAR, 1952
F 0& &l 1959
M {05 SEP 1957
M P03 FEY 1985
MP22QCT 1979
F 19 DEC 1975
M P31 MAR 1978
F 23 MAR 1970
M P21 MAR 1970
F 21 AYR 197
F 10 JUL 1973
M P13 MAR 1973
F 09 &0 1973
F 01 JuL 1977
F 24 MOY 1965
F
F
F
M
F
F
F
F
M
M
F
M

Fiches du patient

Historigue du patient

Consulkation
19 DEC 2007
19 DEC 2007
25 JAaM 2005
22 FEY 2003
21 MAR 2003
21 avR 2008
23 Mal 2005
23 Mal 2003
11 A0 2003
15 SERP 2003
16 OCT 20038
18 MOY 2003
19 DEC 2005
19 DEC 2005

Fiche

i Fiche dinclusion

Fiche mensuelle de suivi
Fiche mensuelle de suivi
Fiche mensuelle de suivi
Fiche mensuelle de suivi
Fiche mensuelle de suivi
Fiche mensuelle de suivi
Fiche semestrielle de suivi
Fiche mensuele de suivi
Fiche mensuele de suivi
Fiche mensuele de suivi
Fiche mensuele de suivi
Fiche mensuele de suivi
Fiche semestrielle de suivi

LV R s R T 3 R R A T e T e

N° perfusion

—_ =
= O

=
| L

Debut
En cours
En cours
En cours
En cours
En cours
En cours
En cours
Em cours
En cours
En cours
En cours
En cours

Traitement

Modifige e

03 JUN 2005

03 JUN 2005
03 JUN 2005
21 AL 2008
19 20U 2005
15 AOU 2003
14 0L 2003
14 AOL 2005
21 OCT 2005
21 OCT 2005
07 34N 2009
07 Jan 2009
07 Jan 2009
07 Jan 2009

"f""lf'-"lf'-"IF!.r'-"lli:? 17 DEC 1967
S389UC-LMMEIH-01 7SLR-MMMSRC 04 DEC 1965 b
G389 -MMMMGZ-0Z25582W-MMMZS 01 MY 1967
8396k I-RMMSME-03 1 W I-MMMYIE 30 ACU 1966
8397MS-FMMREY-0 15602 -CMMHY C 23 AYE 1968
B397RS-IMMRE-00F 72 - \WMMHY C 22 FEV 1969
B397TR-TWMNIZ-0519LI-FHMZR.C 20 ACL 1964
S397WO0-0IWYB-0529 . -VEMECC 20 0L 1964
B39 W R-ILRZMW-026725-ZFMEYE 22 MAR 1967 _j
G397 T-YMMOZ0-096 1 FF-GMMYME 28 MAR 1950 (Double-clic pour modifier une fche - Touche d'efacement pour supprimer une fiche]
G397V Z-XRRTYZ-07 1 3RM-SMMZGTC 26 A0 1962
SI9SEY-MGMUIZxR-004 1 R M-YMMIME 15 MAL 1969 _l! — “It] Mouvelle fiche :
~Patients Fiche de suivi mensuel Fiche d'sffets indésirables araves
s Mouveau }E Supprmer. .. Fizhe de suivi semesztnel Fiche grozzezze-allatement




.Pal:ienl: §2970E-¥MMKHZ-0968YI-0MMZXB - Fiche d'inclusion

Date de la consulkation | 24

Y 1]

Mo

2008

Jour Annde

=101 x|

Mo de la personne remplissant ce Formulaiee |NF'.DINE PASSAMTE

: Meurologue & Patient | Historique de la SEP I IRM I Butres examens | Ankécédents I Grossesse I Traiterments I Cammenkaires I

—1. Neurologue

Meurologue prescripteur

Mo

Adresse |
Code postal; ville

Téléphone

E-mail :

v cHU

Type dexercice du neurologue ?

[ cHE

{MARIGNIER: Fomain

INELIROLOGIE &, HOPITAL MELROLOGIQUE

|59 BD PINEL

le9677 |[BRON CEDEX

lo4 72 35 75 22

Iru:umain.marignier@chu-lyun fr

[ Libéral 3 7 Hon

Meurologue n?Z {en cas de suivi conjoint)

Accés rapide du centre & une IRM 7

o o

M

fdresse |

Code postal, ¥ills
Telephone :

E-mail

Type d'exercice du neurologue 7

fccés rapide du centre & une IRM ¥

—2. Patient

Identifiant unique : |

82970E-¥YMMEKHZ-0968¥1-0MMZEB

Code centre | LYS1

Identifiant T¥SECMUS ; I L¥51-573
Mam : fancnyME
Nom de jeune fille : [aN0NYME
Prénom : |ANONYME
Seve | & Homme 7 Femme
Date de naissance I =] I 03 | 1870
Jour Moic Annde

Profession

[T mariculkaur
[ Employe

[T Profession ibérale, cadre supsrisur

[ Profession intermediaire
v putrels), précisez |

| | &rtisan, commercant
[~ ouvrier

[" Sans profession

Iingénieur informatigue I

[TcHU T cHs [ Libéral 3 " Mon o Deépartement de résidence [&a
% Précedent | | (0] 4 Annuler Suivant = |
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TYSEDM US Groupe controle « non Tysabri »
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TYSEDMUS

2 _&& &)'.)& !

Nom, prénom : Date de I'examen :

Jour Mais Annés ) )
Date de naissance - L_L 1 L_l I Rempli par :

Evenement indésirable grave - GROUPE CONTROLE TYSEDMUS - Non exposé au Natalizumab

Depuis la derniére visite - O—0O—0O Si oui, préciser - H LEMP E Infection virale, bactérienne ou fongique
Cancer Infection opportuniste

MNe sait pas  Non o




TYSEDMUS

2 _&& &)'.)& !

Nom, prénom : Date de 'examen - 11 1 1 L1 1 1 1

Date de naissance - L 1 L L1 1 1 1 Rempli par :

Evenement indésirable grave - GROUPE CONTROLE TYSEDMUS - Non exposé au Natalizumab

Depuis la derniére visite - O Q{ O Sioui, préciser: | ] LEMP [] infection virale, bactérienne ou fongique
Nesaitpas Non  Oui [] cancer [ infection opportuniste







TYSEDM US Groupe controle « non Tysabri »
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TYSEDM US Groupe controle « non Tysabri »
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Répartition des moyens ARC 2008

Nombre . |Co0t 2007 du
Nom du . Temps ARC a . .
Centre annoncé de forfait ARC Commentaire
responsable : verser (% ETP) .
patients base 6 mois

DIJON Pr IMOREAU 35 5% (1j/mois) 1 000,00 €|Signature HCL en cours
— attente signature,
()
POISSY Dr |HEINZLEF 40| 5% (1j/mois) 1000,00 €~ = 07/01/09
S attente signature.
0,
BORDEAUX Pr |BROCHET 100  10% (2j/mois) 2000,00 €5 - e le 07/01/09

TOTAL 1 1347 97,50% 19 500,00 €




Nombre

Colt 2007 du

Centre resl\ézrr?silkj)le anno.ncé de V:;ne?i;; RI)EC;IiI) forfait AR(? Commentaire
patients base 6 mois
AMIENS Dr |AL KHEDR 70 5% (1j/mois) 1 000,00 € EN ATTENTE
LIMOGES Dr [MAGY 18 2,5% (1/2j/mois) 500,00 € EN ATTENTE
GRENOBLE Dr |CASEZ 25| 2,5% (1/2j/mois) 500,00 € EN ATTENTE
TOULOUSE Pr |CLANET / BRASSAT 120 10% (2j/mois) 2 000,00 € EN ATTENTE
TOURS Dr |GUENNOC 25 2,5% (1/2j/mois) 500,00 € EN ATTENTE
TOTAL 2 258 22,50% 4 500,00 €
TOTAL 1+2 1605 120% 23 000,00 €
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TYSEDM US Conclusion

#0) $%%* "+

- . B F $%%*




TYSEDMUS

Centre de Coordination Nationale
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