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Étude STRASS
Code projet : AOM 07127 / P070120
Effet de l’espacement des doses d’anti-TNF sur l’activité inflammatoire chez les polyarthrites rhumatoïdes en rémission ou en faible activité inflammatoire : essai randomisé contrôlé

Investigateur coordonnateur : Pr Bruno Fautrel
Service de rhumatologie

GH Pitié-Salpêtrière - 47 Bd de l’hôpital, 75013 Paris

Télé: 01 42 17 76 20 ou 76 21 - Fax: 01 42 17 79 55 

bruno.fautrel@psl.aphp.fr
Méthodologie : Dr Florence Tubach

URC Paris Nord- Groupe hospitalier Bichat- Claude Bernard

46 rue Henri Huchard – 75018 Paris

Tél 01 40 25 79 41– Fax 01 40 25 67 73

florence.tubach@bch.aphp.fr
Promoteur : Assistance Publique - Hôpitaux de Paris

Chef de Projet : Aurélie Guimfack
DRCD, Carré Historique de l’Hôpital Saint Louis

1 Avenue Claude Vellefeaux, 75475 Paris Cedex 10

Tél : 01 44 84 17 98 ; Fax : 01 44 84 17 88 / 99

aurelie.guimfack@sls.aphp.fr
URC Pitié-Salpêtrière : Laurent Vinet (ARC)
Unité de Recherche Clinique, bâtiment La force

GH Pitié-Salpêtrière - 47 Bd de l’hôpital 75013 Paris

Tél 01 42 16 16 96 – Fax 01 42 16 17 01

laurent.vinet@psl.aphp.fr 
OBJECTIFS DE L’ÉTUDE
Objectif Principal :
Démontrer l’équivalence, en termes de niveau d’activité inflammatoire de la polyarthrite rhumatoïde (PR) sur 18 mois, de deux stratégies thérapeutiques chez des patients atteints de PR traités par anti-TNF et en rémission ou en faible niveau d’activité inflammatoire depuis au moins 6 mois : 
- Maintien du traitement à l’identique (bras M) 
- versus Décroissance progressive du traitement anti-

TNF par espacement progressif des injections (bras 
D).
Objectifs Secondaires :

1
-
Comparer ces deux stratégies thérapeutiques en termes médico-économiques
2
-
Démontrer l’équivalence de ces 2 stratégies

3
-
Décrire la tolérance des traitements dans les 2 groupes
4
-
Vérifier la progression structurale à 18 mois
5
-
Identifier des facteurs prédictifs de maintien de la rémission lors de la décroissance thérapeutique
6
-
Décrire la réponse thérapeutique à la réascension si une rechute est observée lors de la décroissance
SCHEMA DE l’ÉTUDE : 
Nombre de patients : 250

Durée de l’étude : 3 ans


Période d’inclusion : 18 mois

Durée de Suivi : 18 mois
CRITÈRES DE SÉLECTION DES PATIENTS :
Critères d’inclusion :
1
-
Age ≥ 18 ans 




2
-
Polyarthrite rhumatoïde (PR) répondant aux critères de l’ACR 1987 modifiés 

3
-
Traitement de la PR par anti-TNF en injections sous cutanée de type adalimumab ou étanercept depuis plus de 1 an, à posologie usuelle (celle correspondant au libellé d’AMM) et stable depuis au moins 1 an

4
-
Si un traitement de fond conventionnel est associé à l’anti-TNF, traitement de type méthotrexate ou leflunomide à posologie stable depuis au moins 6 mois
5
-
PR en rémission, c’est-à-dire DAS 28 ≤ 2,6 depuis au moins 6 mois
6
-
Absence de progression radiographique dans l’année précédant l’inclusion dans l’étude basée sur l’avis du rhumatologue traitant

7
-
Réalisation d’un examen médical préalable

8
-
Consentement éclairé et écrit

9
-
Capacité à se conformer aux recommandations du protocole

Critères de non inclusion :

1
-
Progression radiographique dans l’année précédant l’inclusion dans l’étude, selon l’avis du rhumatologue traitant
2
-
Traitement par prednisone, prednisolone ou methylprednisolone

3
-
Grossesse en cours

4
-
Femme en âge de procréer sans contraception efficace

5
-
Pathologie cancéreuse ou toutes autres pathologies nécessitant un traitement pouvant interférer sur l’évolution de la PR. 

6
-
Antécédent de maladie inflammatoire aiguë dont le diagnostic est autre que celui de la polyarthrite rhumatoïde, par exemple, connectivites mixtes, lupus érythémateux systémique 

7
-
Patient devant subir une intervention chirurgicale pendant la durée de l’étude

8
-
Non affiliation à un régime de sécurité sociale (bénéficiaire ou ayant droit)
9
-
Patient sous curatelle ou tutelle
ÉVÈNEMENT INDÉSIRABLE GRAVE :
Tout évènement ou effet indésirable qui entraîne :

- Décès quelque soit la cause

- Mise en jeu du pronostic vital

- Nécessité ou prolongation d’hospitalisation

- Incapacité ou handicap important ou durable

- Anomalie ou malformation congénitale
Remplir  le  formulaire  de  déclaration  d’un  évènement  indésirable  grave  et  l’envoyer  à  la   DRCD   par  fax  au 01 44 84 17 99  dans  les  48h  (après  un  appel  immédiat  au  01 44 84 17 23)
SORTIES PRÉMATURÉES DE L’ÉTUDE :

- Décès du patient

- Retrait de consentement

- Patient perdu de vue
TABLEAU DE SUIVI DU PATIENT
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