Titre de l’étude : MAIL

Maladies Auto-inflammatoires et thérapies anti-IL1 

Information et consentement destinés aux parents ou au tuteur légal

Introduction

Nous vous demandons la permission d’utiliser les données cliniques de votre enfant pour créer un observatoire des traitements biologiques anti-IL1 prescrits pour indication rhumatologique en dehors du contexte de l’AMM (autorisation de mise sur le marché) en France. Dans les paragraphes suivants, vous allez trouver des informations plus précises sur cette étude.
Il est important de lire les informations suivantes. Vous et votre enfant, êtes totalement libres de refuser de participer à l’étude, sans donner de raison et sans aucune conséquence pour la suite du suivi médical de votre enfant.

Objectifs de l’étude
Les objectifs principaux de cette étude sont : 

1. Evaluer le nombre de patients adultes et enfants traités par anti-IL1 avec analyse des produits utilisés et des indications ayant justifié leur mise en route

2. Colliger leur efficacité, leur tolérance et leurs effets secondaires 

3. Servir de support pour proposer des études cliniques étendant le champ de l’AMM de ces produits

Critères d’inclusion
Patients concernés
1. Patient enfant ou adulte recevant (ou ayant reçu dans les 5 dernières années) un traitement par anti-IL-1 : Anakinra (Kineret®), Canakinumab (Ilaris®), Rilonacept (Acarlyst®), pour une indication rhumatologique ou une maladie systémique (liste ci-dessous) 

2. Patient (ou parent d’enfant mineur) ayant signé son accord pour enregistrement des données

Maladies concernées

- Maladie de STILL 
- Fièvre Méditerranéenne familiale (FMF)
- Déficit en mévalonate kinase (MKD)
- Syndromes périodiques associés à la cryopyrine (CAPS) (traitement autre que Canakinumab ou Canakinumab avant l’âge de 4 ans)
- Syndrome TRAPS
- Syndrome périodique NAPS 12
- Déficit en récepteur   IL-1 (DIRA)
- Syndrome arthrite purulente - pyoderma gangrenosum - acné (ou syndrome PAPA) 
- Ostéomyélite récurrente (CRMO)/syndrome SAPHO
- Goutte sévère
- Péricardite récurrente

- Vascularite 

- Dermatose neutrophilique 

- Polychondrite atrophiante 
- Autre maladie
Participation

La participation à cette étude est basée sur le volontariat. Vous et votre enfant êtes totalement libres de refuser sans donner de raison et sans aucune conséquence pour la suite du suivi médical de votre enfant.

Protection de la personne
Cette étude est menée par le Centre de Référence des Maladies Auto-inflammatoires (CeRéMAI) en collaboration avec le Club Rhumatisme et Inflammation (CRI). 

Toutes les données personnelles seront saisies conformément aux mentions légales. L’analyse de toutes les données sera réalisée de manière anonyme.

Les données personnelles recueillies seront gardées confidentielles et ne seront pas disponible au public. Si les résultats de cette étude sont publiés, l’identité des sujets restera confidentielle.

CONSENTEMENT

Nous avons reçu une information claire sur l’étude « MAIL : Maladies Auto-inflammatoires et thérapies anti-IL1 »
Nous avons lu avec attention et compris les modalités de l’étude.

Nous confirmons que toutes nos questions ont reçu une réponse par le médecin référent. 

Nous avons compris que notre enfant et nous-même sommes totalement libres d’accepter ou de refuser la participation, sans donner de raison et sans aucune conséquence pour la suite du suivi médical de notre enfant.

Nous déclarons, que nous acceptons la participation à cette étude.

Nom des parents/responsable légal (lettre capitale) :_________________________________

Date, signature des parents 

Nom du patient (lettre capitale) : ________________________________________________

Date, signature du patient, (si en âge de signer)

Date, signature du médecin 

