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571 Patients Inclus

Chers Amis Investigateurs,

Félicitations a tous ! La phase d’inclusion deut# Pro-FINEST est close et nous comptons une
population finale de 571 patients. Nous rentronsinteaant dans la phase de retour des
guestionnaires qui si elle se passe sans encorobeepermettra d’obtenir les résultats définitifs en
Octobre. L'ensemble de I'équipe du service ICARm&i-méme vous remercions pour tout ce
chemin fait ensemble et de maintenir votre effesgu’a la fin de cette belle aventure !

Votre coordinatrice : Sabine Amet

Etat d’avancement au 15 Juin 2011 (28 Mois)

& 113 centres ont effectivement inclus des patiam®47 centres participants (47,5%)
571 patients inclus

390 questionnaires patients regus

222 IRM injectées (56,9%)

201 IRM injectées avec du Gadotérate (Dotarem®)60a)

15 patients ayant déclaré des manifestations cesané
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& Aucun cas de FNS a ce jour

Néphrologie

Inclusions des nouveaux patients / Inclusions des patients
cumulées

Caractéristiques néphrologiques des patient

& Age moyen : 63,3 ans

& Sexe masculin : 334 (58,5%)
& Hémodialysés : 551 (96,5 %)
& Dialyse péritonéale : 20 (3,5%)

Les pathologies a l'origine de l'insuffisance
rénale terminale les plus fréqguemmen
retrouvées sont le Diabete, la Polykystose, |
Néphro-Angiosclérose, la  Néphropathie
Vasculaire et la Glomérulonéphrite.
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La cause de IR terminale n'est pas N P S ntmta’n A nta ' nratata’ntnes Roata neRoBoZel B 0,8,
renseignée dans 8,6% des cas.
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Radiologie

Sur les 390 questionnaires regus, 222 patientswonhe IRM avec injection soit 56,9%.

Les patients ont majoritairement regu
du Dotarem® (90,5%), du fait des 2
contre-indications  existantes  en
France  pour  Magnevist® et

PC-Cd Nombre % Omniscan ® chez le patient dont le
- DFG < 30ml/min/1,73 m2
Gadotérate (Dotarem®) 201 90,5
SRR (MR 5 2.0 Pour mémoire, a pallagnévist® et
w[m] j f; Omniscan® qui  sont contre-
Gadotéridel (Prohance®) 2 0.9 indiqués chez les sujets dialysgdes
Gadediamine (Qmniscan®) 1 0,5 posologies usuelles des autres
ND 1 0.5 produits de contraste a base de
Gadolinium (PC-Gd) dépendent de
I'indication. D’aprés le RCP des
Loz 222 100,00 produits, les posologies usuelles de
base oscillent le plus souvent entre

0,1 et 0,2 ml/kg.

Dans I'étude, les patientsecoivent
en moyenne une dose de PC-Gd de
0,2 ml/kg.

Dermatologie

Sur les 390 questionnaires regus, 15 patients (3,3%nt déclaré des effets cutanés.

= 11/222 = 4,9% des patients injectés
= 4/168 = 2,4% des patients non injectés

Manifestations cutanées . . . Manifestations cutanées . . .
déclarées PC-Gd Diagnostic dermatologique déclarées PC-Gd Diagnostic dermatologique
Peau Durcie, Démangeaisons Oui PV : Cas nul eamenu Boutons, Dépigmentation| Oui Lupus
Brdlures Qui Reactlg?nitjizgatchs de Autres Non Infection de la voie d'abord de dialyge
Boutons, Démangeaisons Oui Prurit de I'Hémodialysé Autres Oui Ulcérations d'artérite de stade 4
Peau durcie au niveau des piegls Oui Artériopatistale Autres Qui Lésions vasculaires
Brdlures Qui Zona Thoracique Démangeaisons Oui obéspapulo-kératosiques ancienrjes
Brllures, Oedemes, Peau durcje  Non Panniculite Oedémes, Brilures Non Plaies artéritiques (thrombose vasculaire)
Démangeaisons Non Prurit de I'Hémodialysé Oedémes Oui Lésions Vasasa
Peau Durcie, Démangeaisons Oui Psoriasis

Conclusion : Apres investigation, aucun cas avéréed=NS.
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Palmares : Centres ayant inclus au moins 10 patiesit
: Nombre
Centres Investigateurs d'Inclusions
CHRU de Lille - Hopital Calmette* Dr Glowacki, Prol 47
CH des Hauts Clos Dr Montagnac 38
CHG Valenciennes Dr Bacri, ADr Binaut, _Dr Fleury, 32
Dr Lemaitre, Dr Maisonneuve
CHG Annonay Dr Deprele, Dr Marc 26
C“nlqge du.P?t't Cf)lmou!lns/ Dr Amaria, Dr Martinet, Dr Geffroy 25
Hopital privé de I'Estuaire
Clinique Delay Dr Deroure 23
Polyclinique de Bois Bernard Dr Hardy 19
Dr Bally, Dr Fourcade, Dr Maynard,
CH Chambery Dr Morel, Dr Philit, Dr Mercier 19
CH de Centre Bretagne Jegourel Dr Jousset 21
CHU Dijon - Hopital du Bocage Dr Motte 13
CHU Rouen - Hopital de Bois-Guillaume Dr Le Roy, Banoy 13
CH Général Broussais Dr Renaudineau 12
Centre de Néphrologie de Saint Denis Dr Ouziala 13
CHU - Hopital Pasteur Dr Vido 11
Institut Arnault Tzanck Dr Eugéne 11
Centre d’hémodialyse de Provence Dr Faure-Luc 10
Polyclinique Saint-Come Dr Tolani 10

*Cohorte spécifique regroupant les centres investageurs de la Région Nord Pas de Calais suivantsentres
hospitaliers d'Arras, de Béthune, de Cambrai, deaDade Dunkerque, de Lille, de Maubeuge, de Roulde
Valenciennes, et les cliniques de Bois Bernard3aig, du Fort Saint-Michel, de la Louviére, et canPAllant.
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Investigateurs actifs de Pro-FINEST

Le succes de cette étude est le votre, merci a vaogs !

MONTAGNAC Richard (n=38), GEFFROY Sylvie (n=25), BBURE Benjamin (n=23), DEPRELE Carole (n=21),
JOUSSET Philippe (n=21), HARDY Paule (n=19), MOT@Erard (n=13), OUZIALA Messaoud (n=13), LE ROY
Frank (n=12), RENAUDINEAU Eric (n=12), EUGENE Mafo=11), LEMAITRE Vincent (n=11), VIDO Sandor
(n=11), FAURE LUC Valérie (n=10) , TOLANI Michel £10), FLEURY Dominique (n=9), HADJ-ABDELKADER
Mohamed (n=9), GLOWACKI Francois & NOEL Christian=8), ZAOUI Philippe (n=8), AZAR Raymond &
GLOWACKI Francois (n=6), BACRI Jean-Louis (n=6), DI Pascal (h=6), COINDRE Jean Philippe (n=6),
BOURDENX Jean-Philippe (n=5), CARDON Gérard & GLOWKI Francois (n=5), FRANCOIS Maud (n=5),
GUILLODO Marie-Paule (n=5), LE MONIES DE SAGAZAN Ide¢ & GLOWACKI Francois (n=5), MARC Jean-
Michel (n=5), MOREL Bertrand (n=5), ALMOUSSALLA Lga(n=4), AMRANDI Mokhtar (n=4), BATAILLE
Pierre (n=4), CHARASSE Christophe (n=4), DAHMANI @m(n=4), DION Jean-Jacques (n=4), JAUBERT
Dominique (n=4), KLEIN Alexandre (n=4), MESSIER (@8 & GLOWACKI Frangois (n=4), REY Isabelle (n=4),
ROCHE Catherine (n=4), YVER Laurent (n=4), AL MOUBAK Imad (n=3), AYACH Badih (n=3), BALLY
Stéphane (n=3), BEAUCHAMP Christine (n=3), BECAR#&cdues-Henri (n=3), BEGHOURA Rachid (n=3),
BINAUT Raynald (n=3), BOUDIER Loreley (n=3), DELCRX Catherine & LAVAINNE Frédéric (n=3), DIAB Raji
(n=3), FOURCADE Jacques (n=3), LAMY Isabelle & BANMDID Jamal (n=3), LEMAITRE Vincent &
GLOWACKI Francois (n=3), MANDART Lise (n=3), MERCH Dominique (n=3), MUNIZ Blanca (n=3),
PENGLOAN Josette (n=3), PHILIT Jean-Baptiste (n=RPBIN Etienne (n=3), TAGHZOUTI Fouad (n=3), ZINS
Brigitte (n=3), AFIANI Aida (n=2), ALLARD Catheringn=2), BOULANGER Henri (n=2), BOURGAIN Cécile
(n=2), BULTE Francoise (n=2), CARDINEAU Erick (n52POULIBALY Jean-Marie (n=2), HACHICHA Mourad
(n=2), HERMELIN Alain (n=2), HOFFMANN Maxime & GLOWCKI Francois (n=2), KARIE Svetlana &
PERTUISET Nathalie (n=2), KELLER Adrien (n=2), KHiRNawal (n=2), KRIAA Faycal (n=2), LOUVET Daniel
& GLOWACKI Francgois (n=2), MAYNARD Claire (n=2), MOHEL Philippe (n=2), VENDITTO Marcia (n=2),
VRIGNEAUD Laurence (n=2), YAZJI Jamal (n=2), AAZIBarbi & GLOWACKI Francois (n=1), AZYMAH
Yamina (n=1), BENDINI Jean-Christophe (n=1), BERLBNrvon (n=1), BERNARD Claude (n=1), BERNARD
Claude & MARCU Eléna (n=1), BINAUT Raynald & GLOWAQ Francois (n=1), BONAREK Hervé (n=1),
BONNARD Guillaume & MAC NAMARA Evelyne & GLOWACKI Fancois (n=1), BORDE Jean-Sébastien (n=1),
BOUAKA Christophe (n=1), BOUDIER Loreley & LA BATIB-ALANORE Agnes & BEREHRI Lynda (n=1),
BOUDRAY Catherine (n=1), BOURDON Franck & GLOWACK#Francois (n=1), BRANGER Bernard (n=1),
BROCARD Jean-Francois (n=1), CARDOZO Jorge (n=1ASTRALE Cindy (n=1), CHARASSE Christophe &
STANESCU Corina (n=1), CHIAPPINI-BRIFFA Dominiquen<1), CLUZEL Pascal (n=1), COLOMINA Marie-
Andrée (n=1), COMBE Christian (n=1), COURBEBAISSEI& & FESSI Hafedh (n=1), CRIDLIG Joélle (n=1),

DE FREMONT Jean-Francois (n=1), DEPRAETRE-SAUNIERséale (n=1), DEVAUX Jean-Philippe &
GLOWACKI Francgois (n=1), EPRINCHARD Laure (n=1), ERNCHARD Laure & KRIBS Marc (n=1), FAKIR
Mohamed (n=1), FICHEUX Maxence (n=1), GILSON Brigi{n=1), GOLEA Gabriela (n=1), GRIMAL Pierre (n71)
HACEN Chafik (n=1), HAMDINI Nasser Eddine & GLOWAAQKFrancois (n=1), HANOY Mélanie (n=1),
HARRAMI EI Larbi (n=1), HASKOUR Abraham (n=1), ISLM Mohamed Shariful (n=1), KAZES Isabelle (n=1),
KINTEGA Boulma (n=1), LAMOTTE Christian & GLOWACKFrancois (n=1), LAMY Isabelle & YANNARAKI
Maria (n=1), LAURENT Guillaume (n=1), LAVAUD Sylvi¢gn=1), LE CHAPOIS Didier (n=1), LEMOINE Corinne
& GLOWACKI Francois (n=1), MAHEUT Hervé (n=1), MAISNNEUVE Nathalie (n=1), MARECHAL Frank&
YANNARAKI Maria (n=1), MAROUN Nadine (n=1), MARTINDUPONT Philippe (n=1), MESBAH Rafik (n=1),
MILONGO Robert (n=1), MILONGO Robert & ZAOUI Philge (n=1), MOLINA Virginia (n=1), MOULONGUET-
DOLERIS Luc (n=1), NAKHLA Magued (n=1), NEBBAD Raidfa (n=1), NONY Alain (n=1), OANCEA Irina
(n=1), PAINCHART Bernard & GLOWACKI Francois (n=1PLAISANT Bernard (n=1), POMMEREAU Antoine
(n=1), RATZIMBAZAFY Anderson & GLOWACKI Francgois i), SARRET Damien (n=1), SHENOUDA Milad
Samuel (n=1), SOUID Marc (n=1), STANESCU Corina {n=SZELAG Jean-Christophe & GLOWACKI Francois
(n=1), TESTA Angelo (n=1), URENA TORRES Pablo Antoiin=1), VIGERAL Philippe (n=1), WAMBERGUE
Francois & GLOWACKI Francois (n=1), WEHBE BassemnIh
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Quoi de neuf concernant la FNS ?

Evénements Pro-FINEST

Etude Pro-FINEST : communication affiché au Congrésie 'ERA-EDTA, Prague Juin 2011

Galerie Virtuelle sur : http://www.postersessiononline.com/173580348 eu/eprsos/48era/aula/-Sa 473 48era.pdf

Etude Pro-FINEST aux Journées Francaises de Radiaglee — Congrés de la Société Francaise de Radiolqgie
Paris, Octobre 2012

Exposition scientifique du 21 au 25 Octobre 20Pbster Electronique
Exposition « Route du Patient » du 21 au 25 Oct@bdel : Poster Affiché

Ces articles pourraient vous intéresser :

Définition d'un scoring clinique et histopathologigide la FNS
Nephrogenic systemic fibrosis: Clinicopathologidefinition and workup recommendations.
Girardi M et al JAm Acad Dermatol. 2011

Etude rétrospective danoise

Nephrogenic systemic fibrosis is only found amorglainium-exposed kidney-insufficient patients: ase-control
study from Denmark.

Elmholdt TRet al. Br J Dermatol 2011

Si vous étes intéressés par les PDF de ces articlebésitez pas a me les demander a I'adresse suit@:
sabine.amet@psl.aphp.fr

Pour mémoire :

Recommandations de 'EMA, I'Afssaps et de la FDAavit a limiter les risques de FNS liée a l'injectile PC-Gd :

& Rappel de la contre-indication d'usage des PC-@éhires dits a risque élevé (Omniscan®, Magnévist®,
Optimark®) chez le patient dont le DFG est inféri@80 ml/min/1,73m2,

& Utilisation de la plus petite dose possible préséaichez les patients a moins de 30 ml/min/1,78ve€ les
produits dits a risque modéré (Multihance®) etibléarisque (Gadovist®, Prohance®, Dotarem®).

Nom commercial DCI Type
Dotarem® Gadotérate (Gd-DOTA) lonique Cyclique
Gadovist® Gadobutrol (Gd-BT-DO3A) Non-ionique Cygle

Magnévist® Gadopentétate diméglumine (Gd-DTPA lonique Linéaire
MultiHance® Gadobénate diméglumine (Gd-BOPTA) lonique Linéaire
Omniscan® Gadodiamide (Gd-DTPA-BMA) Non-ionique Linéaire
OptiMark®* Gadoversetamide (Gd-DTPA-BMEA) Non-ionique Linéaire
ProHance® Gadotéridol (Gd-HP-DO3A) Non-ionique Cyclique

*Non Commercialisé en France
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