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TYSEDMUS Rappels (1)
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Début du 
Natalizumab

Perfusions 
mensuelles

Inclusion Perf 2 Perf 3 Perf 4 Perf 5 Semestre

2. Fiche mensuelle de suivi : recueil de la tolérance immédiatement après la 
perfusion et dans l’intercure.

3. Fiche semestrielle de suivi neurologique : recueil de 
données sur l’évolution clinique (poussées, scores), l’IRM, la 
poursuite du natalizumab et la recherche d’anticorps anti-
natalizumab.

1. Fiche d’inclusion :

- Caractéristiques du patient
- Données sur la SEP + dernière IRM
- Antécédents médicaux
- Traitements immunomodulateurs antérieurs 

et actuels
- Grossesse

4. Fiches spécifiques en cas de:
- Evénement indésirable grave
- Grossesse

6 
mois
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TYSEDMUS Données préliminaires:
Recrutement au 12 mars 2009  

Total saisi reçu (1) 881

Dont dossiers intégralement exploitables 742

Total en cours de saisie (2) 194

Total promis (3) 625

Inclusions totales attendues (1) + (2) +(3) 1700

Nombre de patients traités en France 2500
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TYSEDMUS Données préliminaires:
Recrutement au 12 mars 2009  

Inclusions par centre et nombre de dossiers exploit ables au 12-03-2009
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TYSEDMUS Données préliminaires:
EI non graves au 11 février 2009  
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Evénements indésirables non graves les plus 
fréquents au 11 février 2009
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TYSEDMUS Données préliminaires:
EI graves au 12 mars 2009  

Critère de gravité Description
N° 

perfusion
Arrêt 

Tysabri?

Décès Arrêt cardiaque 2 NA

6 réactions allergiques 2 OUI

3 tentatives de suicide médicamenteuses, une autre par 
défenestration et une par pendaison

3, 3, 6 / 10/ 11 NON

Dyspnée inspiratoire (tous examens normaux) 2 NON

Tachycardie 7 NON

Pyélonéphrite (E. coli) 11 NON

Cancer rectal (carcinome sans localisation secondai re) 7 OUI

Prostatite aigue à E. coli 11 NON

2 Pneumopathies 2 et 11 NON

2 réactions allergiques 2 et 13 OUI

Bronchite allergique récidivante 5 NON

Hyperéosinophilie 5N + réaction allergique locale 6 N ON

Cytolyse hépatique (considérée comme non due au Tys abri) 3 OUI

Hospitalisation / 
prolongation 
d'hospitalisation

Auncun critère de 
gravité mais déclaré 
comme SAE
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TYSEDMUS
Logiciel TYSEDMUS et codage des échanges de données
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TYSEDMUS
Logiciel TYSEDMUS et codage des échanges de données
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TYSEDMUS Groupe contrôle « non Tysabri »
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TYSEDMUS Groupe contrôle « non Tysabri »
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TYSEDMUS Groupe contrôle « non Tysabri »
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Répartition des moyens ARC 2008

BESANCON Pr RUMBACH 74 5% (1j/mois) 1 000,00 € Signé payé 2008

CAEN Pr DEFER 60 5% (1j/mois) 1 000,00 € Signé payé 2008

CLERMONT-
FERRAND

Pr CLAVELOU 55 5% (1j/mois) 1 000,00 € Signé payé 2008

CRETEIL Pr CREANGE 40 2,5% (1/2j/mois) 500,00 €
Signé, paiement en 
cours

FORT DE FRANCE Dr CABRE 36 2,5% (1/2j/mois) 500,00 € Signé payé 2008

LILLE Pr VERMERSCH 270 15% (3j/mois) 3 000,00 € Signé payé 2008

MARSEILLE Pr PELLETIER 100 7,5% (1 1/2j/mois) 1 500,00 € Signé payé 2008

NANCY Dr DEBOUVERIE 90 7,5% (1 1/2j/mois) 1 500,00 € Signé payé 2008

NICE Dr LEBRUN-FRENAY 60 5% (1j/mois) 1 000,00 € Signé payé 2008

NIMES Pr LABAUGE 40 2,5% (1/2j/mois) 500,00 €
Signé, paiement en 
cours

PARIS Salpetrière Pr LUBETZKI 83 7,5% (1 1/2j/mois) 1 500,00 €
Signé, paiement en 
cours

ST ETIENNE Dr CAMDESSANCHE 24 2,5% (1/2j/mois) 500,00 € Signé payé 2008

STRASBOURG Pr DE SEZE 240 10% (2j/mois) 2 000,00 € Signé payé 2008

DIJON Pr MOREAU 35 5% (1j/mois) 1 000,00 € Signature HCL en cours

POISSY Dr HEINZLEF 40 5% (1j/mois) 1 000,00 €
attente signature, 
relancé le 07/01/09

BORDEAUX Pr BROCHET 100 10% (2j/mois) 2 000,00 €
attente signature. 
Relance faite le 07/01/09

1347 97,50% 19 500,00 €TOTAL 1

Nombre 
annoncé de 

patients

Temps ARC à 
verser (% ETP)

Coût 2007 du 
forfait ARC 
base 6 mois

CommentaireCentre
Nom du 

responsable
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Répartition des moyens ARC 2008

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

258 22,50% 4 500,00 €

1605 120% 23 000,00 €

Nombre 
annoncé de 

patients

Temps ARC à 
verser (% ETP)

Coût 2007 du 
forfait ARC 
base 6 mois

Commentaire

TOTAL 2

TOTAL 1+2

Centre
Nom du 

responsable
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TYSEDMUS Conclusion
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TYSEDMUS Centre de Coordination Nationale
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