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Pourquoi le choix de développer la Recherche
dans le Groupe ?

Dés sa création, le Groupe Vivalto Santé s’est
singularisé dans le paysage hospitalier par
un modeéle qui implique fortement les prati-
ciens dans un dialogue partagé au service des
patients. La recherche médicale existe depuis la
fondation du Groupe, elle est consubstantielle a
notre mission de soins en proposant aux patients
un acces précoce aux houvelles thérapies.

Notre volonté d’amplifier I'activité de recherche
avec nos praticiens est a la hauteur de la dyna-
mique du Groupe en terme d’accompagnement
et de moyens dédiés.

Quelle trajectoire de développement conti-
nuez-vous a impulser malgré la réforme Merri
et ses impacts sur la Recherche ?

Dans un contexte contraint ot beaucoup d’incer-
titudes demeurent, la Recherche Vivalto Santé
s’adapte a cette nouvelle donne et va de I'avant:
aujourd’hui, nous sommes plus que jamais
mobilisés afin de promouvoir les initiatives des
médecins comme celles des paramédicaux. La
recherche paramédicale est un axe complémen-
taire qui valorise nos équipes et fédere autour
d’'un projet commun qui contribue a la qualité
des soins. La promotion interne nous permet de
développer ces projets d’envergure a I'échelle
des territoires et du Groupe.

En quoi I'’engagement de la Recherche fait-il
davantage sens aujourd’hui ?

La Recherche Vivalto Santé est en résonance
avec les valeurs du Groupe qui s'expriment
aujourd’hui par notre engagement en tant
qu’Entreprise a Mission comme dans I'Expé-
rience Patient. Faire preuve d’audace en explo-
rant de nouvelles thématiques de recherche
fait partie de I'ADN du Groupe. L'étude de pair
aidance TOMO, soutenue par I'Institut Vivalto

La recherche est porteuse

de notre énergie collective et
des grands enjeux de santé
auxquels nous contribuons
activement avec nos équipes.

Santé et initiée en oncologie et chirurgie baria-
trique illustre la capacité du Groupe a soutenir
des projets différenciants.

Quelles perspectives enthousiasmantes pour
les années a venir ?

La valorisation des données de santé est un
challenge majeur pour transformer notre
approche des traitements de demain et démon-
trer leur bénéfice clinique avec des enjeux éco-
nomiques et organisationnels. Cela permet
d’envisager des projets de recherche a grande
échelle afin de répondre aux besoins des
patients, des professionnels et des autorités de
santé. C'est un enjeu de santé publique auquel le
Groupe peut activement contribuer a la mesure
de son rayonnement

Par ailleurs, nous avons I'ambition de dévelop-
per les liens de partenariat privilégiés que nous
entretenons de longue date avec les promoteurs
industriels francais et étrangers. Collaborer a
davantage d’études cliniques, c’est donner a un
plus grand nombre de patients accés a des pro-
tocoles innovants.

Le développement du Groupe a I'échelle inter-
nationale est porteur de projets d’envergure et
offre des perspectives enthousiasmantes. Je
suis convaincu que les réflexions, les partages
de connaissance entre toutes nos équipes don-
neront vie a de nouvelles collaborations a visée
de publication.



Les temps forts
.Zﬁ" de la Recherche

Naissance du Groupe Vivalto Santé V|Va |to Sa nté

autour d’'un modeéle unique de
gouvernance partagée, la 3¢ Voie.

3 établissements bretons

2012

Création de la Direction
de la Recherche Clinique

8 établissements

2015

Création du CERC-VS, Comité d’Ethique
de la Recherche Clinique et de I'Institut

o L Vivalto Santé
Les chiffre clés 2016
Création du GCS VS ER|,

d u G rou pe Groupement de Coopération

Sanitaire

21 établissements

1%
1e 93 6 000

2018

Lancement des premieres
activités de promotion

27 établissements

entreprise a mission Centres Hospitaliers praticiens
du secteur de la santé Privés et Cliniques
a confirmer son statut en France et

a I'International

2021

Premier groupe privé de santé
a devenir entreprise a mission

et a inscrire la Recherche Clinique
dans ses engagements statutaires

388 283 1023

o
études cliniques protocoles publications
en cours ou internationaux 2019-2022 22 3
en projet et européens en dans les revues
en 2023 oncologie scientifiques Atteinte des premiers objectifs opérationnels
avec confirmation du statut d'entreprise a
mission

Amplification des projets avec déploiement
de la recherche paramédicale, renforcement
des moyens d'action de l'Institut Vivalto Santé
et de nouvelles collaborations a I'échelle
européenne

93 établissements




Des instances garantes
de la qualité scientifique
des projets de recherche

humaines et techniques, apporte un accompagnement
méthodologique et organisationnel dédié a ses membres dans le
montage des projets et la soumission aux appels a projets, le soutien des
travaux de publications et de communications scientifiques. Il recense chaque
année l'activité de recherche grace aux systemes SIGAPS* et SIGREC** et est
éligible a la dotation budgétaire MERRI*** permettant d'amplifier les projets
de recherche a I'échelle d'un établissement comme a I'échelle du Groupe.

” e GCS VS ERI, en offrant un cadre de mutualisation des ressources

Dr Philippe Souchois

* Systeme d'Interrogation de Gestion, d’Analyse des Publications Scientifiques. -
Directeur Médical Groupe

** Systeme d'Information et de Gestion de la Recherche et des Essais Cliniques.
*** Missions d'Enseignement, de Recherche, de Référence et d'Innovation.

La gouvernance partagée
et la transparence qui

GROUPEMENT s’inscrivent dans les valeurs
DE COOPERATION du G t d ili

SANITAIRE u Groupe son e.u3( piliers
(GCS VS ERI) de la recherche clinique.

1 administrateur

tous les établissements
Vivalto Santé

CONSEIL
SCIENTIFIQUE (CS) COMITE RESTREINT
ROLE : ANALYSE ET (CR)

ARBITRAGE -~ TRANSPARENCE ROLE : GOUVERNANCE —
1 président ORIENTATIONS STRATEGIQUES
5 a 24 praticiens, représentants 1 président
du GCS et experts extérieurs organisés

en 4 colléges de spécialités médicales
et /ou paramédicales

53 8 membres

17 - Orthopédie

4 - Ophtalmologie

3 - Oncologie

3 - Urologie

2 - Médecine Générale
1- Chirurgie digestive
1-ORL

1- Paramédical

1- Pharmacie

Progression du nombre
de projets de recherche

En 2023, 33 projets de recherche
médicale ou paramédicale
soutenus et/ou validés par

les Autorités de Santé et initiés
dans les établissements du Groupe.

2012:12

F [@j @U S MERRT

Al'initiative de la DGOS** le modéle de répartition des finance-
ments MERRI fait I'objet depuis 2017 de réformes successives
auxquelles le Groupe doit s'adapter afin de pérenniser 'activité
recherche et minimiser les impacts.

A ce jour, parmi ces évolutions :
- suppression de la liste investigateurs

- modification des regles de calcul du score
publications SIGAPS (score fractionnaire)

- hausse des seuils a atteindre pour bénéficier des
MERRI (142 publications sur 4 ans en 2022, relevé
a 175 publications en 2023 et 200 publications en 2024)

. définition d'une entité de recherche

- dégrouper des entités de recherche (GCS...) les
établissements qui réalisent moins d’une inclusion par
an dans les études éligibles*** au MERRI quelle que
soit I'activité de publications des praticiens (Bulletin
Officiel 30 novembre 2022).

Nous avons pu satisfaire a la demande de la DGOS en trans-
mettant la convention constitutive du GCS VS ERI et per-
mettant sa validation en tant qu’entité de recherche par le
ministére de la Santé en date du 20 juillet 2023.

En revanche, toutes les publications n'ont pas pu étre valori-
sées par défaut d'inclusion de patients dans certains de nos
établissements.

Fort de ce constat, il est essentiel de pouvoir réintégrer ces
établissements afin de valoriser 'ensemble des publications
du Groupe sans distinction.

Stéphanie Durel-Pinson
Directrice de la Recherche
Vivalto Santé

Notre réle est de rendre plus lisible
les impacts des réformes MERRI afin
de permettre aux praticiens de porter
des projets de recherche d’envergure.

Deux solutions coexistent : participer aux études éligibles mais
également promouvoir nos propres études dans le cadre de
projets médicaux et/ou paramédicaux.

La Direction de Recherche offre cet accompagnement mé-
thodologique et réglementaire nécessaire au montage des
projets grace a des ressources dédiées.

Une enveloppe financiere est destinée aux projets individuels
des praticiens aprés soumission au Conseil Scientifique du
GCS et une seconde enveloppe permet aux établissements de
porter des projets de recherche d’envergure aprées approbation
du Comité Restreint et avis du Conseil Scientifique.

Toute I'équipe de la Direction de Recherche se mobilise pour
soutenir et mettre en ceuvre les projets de recherche médicale
et paramédicale.

* MERRI : Missions d’Enseignement, de Recherche, de Référence et d'Innovation. ** DGOS : Direction Générale de I'Offre de Soins
= Etudes éligibles : - études interventionnelles promues par des établissements de santé (CHU, CH, privés) ou certaines sociétés savantes

- études pour lesquelles un établissement Vivalto Santé est promoteur.

Références : Bulletin Officiel 30 novembre 2022 : https://solidarites-sante.gouv.fr/fichiers/bo/2022/2022 24.sante.pdf (page 34)
NOTE D'INFORMATION N°DGOS/PF4/2022/242 du 10 novembre 2022 (p34 / Ill c-indicateur minimum d'activité)

—— l'avis d'un Comité d'Ethique Recherche
(Institutional Review Board) est indispensable. Son
réle est de fournir un avis extérieur pour les études
rétrospectives qui ne nécessitent pas l'avis d'un
Comité de Protection des Personnes. Le CERC-VS
statue sur le caractére non-interventionnel d'une
étude en vue d'une publication. Il peut également
étre saisi de tout avis éthique entrant dans le champ

des activités pratiquées au sein du Groupe Vivalto Santé

ety répondre de fagon collégiale et multidisciplinaire.

e CERC-VS a pour vocation de répondre aux
exigences des revues anglo-saxonnes pour lesquelles

COMITE D’ETHIQUE DE
LA RECHERCHE CLINIQUE
VIVALTO SANTE (CERC-VS)

2023 : ROLE : AVIS ETHIQUE EN VUE
DE PUBLICATIONS - ETUDES
14 IRB

NON ELIGIBLES AU CPP

délivrés 1 président

20 membres délibérants, experts
et représentatifs des champs
d’intervention



Promouvoir avec
force la recherche
au bénéfice

de nos patients

| a recherche est une évidence

car elle est consubstantielle a

notre mission de soin et
d'accompagnhement de nos patients.

Daniel Caille
Fondateur du Groupe Vivalto Santé
et Président du Conseil de Surveillance

a recherche appliquée en santé constitue un enjeu

majeur de progres pour les patients et la société.
— Le progres des soins est en effet rendu possible par
I'amélioration des connaissances scientifiques et I'évaluation
des nouvelles stratégies thérapeutiques, nouveaux dispositifs
de soin ou nouvelles prises en charge dans le cadre d'une
maladie.. Chaque nouveau projet de recherche engagé
représente une chance de franchir de nouvelles étapes dans
I'amélioration de la santé des patients, de leur qualité de vie
en leur permettant d'accéder précocement a des avancées
thérapeutiques ou a des évolutions de pratiques.

La Recherche Vivalto Santé est engagée de longue date a
étendre ces connaissances. Elle est portée par la volonté
conjointe des praticiens et du Groupe qui a dés l'origine
impliqué ses médecins dans une gouvernance partagée,
au cceur de son ADN et de sa différence. La structuration
importante de la Recherche Vivalto Santé avec des instances
et des moyens dédiés a la mesure de la dynamique du
Groupe permet d’encourager un nombre croissant de projets
d'envergure et de favoriser la promotion, avec toute l'intégrité
et la transparence requise.

La Recherche Vivalto Santé est un levier fort pour fédérer
les équipes autour de I'’engagement du Groupe en tant
qu’entreprise a mission, premiére entreprise du secteur de
la santé a confirmer ce statut aprés audit réglementaire. Le
premier des objectifs statutaires, centré sur la qualité de
prise en charge du patient, renforce la recherche en tant
qu’axe stratégique, dans ses engagements a:

B Promouvolr |z recherche médicale et paramédicale
sur tous nos territoires, dans la diversité des programmes
de recherche engagés aupres des industriels frangais

et étrangers comme des promoteurs académiques.

Plus largement encore dans les expertises variées et
complémentaires des praticiens et soignants contributeurs
avec la capacité dans nos établissements a porter nos
propres projets.

B Soutenir is recherche avec des moyens dédiés,

des expertises complémentaires et des instances garantes
du cadre réglementaire pour accompagner de plus en plus
de contributeurs dans cette activité afin d’encourager la
progression de projets d'investigation et de promotion,

a finalité de publications.

B Valoriser Ia recherche et les équipes qui y
contribuent en répertoriant 'ensemble des publications
scientifiques des contributeurs du Groupe, grace a la
plateforme Sigaps et offrir une visibilité de cette activité

au plan national dans le cadre du financement MERRI.

En interne, en partageant I'activité de la Recherche Vivalto
Santé aupres des praticiens, dans toutes les spécialités pour
gu’elle se diffuse dans tous nos territoires.



Fédérer nos équipes
au sein de Nnos territoires autour
de la recherche paramédicale

a recherche est au coeur du parcours de soin de
Vivalto Santé. En engageant dans ses territoires
une dynamique collective de recherche en soins

infirmiers, le Groupe s'attache a accompagner
les équipes afin qu'elles puissent répondre a des
questions du quotidien qui nécessitent d'étre
objectivées.

Sur le territoire lle-de-France (10 établissements),
un projet de recherche organisationnel a
mobilisé I'ensemble des équipes. L'analyse
des 1300 questionnaires a permis d'évaluer,
dans un 1°" temps, la durée et I'impact des
taches administratives sur les soins aux
patients. Dans un 2"¥ temps, la présence d'une
assistante administrative a mis en évidence
une diminution des interruptions de taches et
le bénéfice pour les soignants de se recentrer
sur le soin.

Cette étude fera I'objet d'une publication dans
une revue IDE afin de partager ces résultats
qui offrent des perspectives d’'amélioration de
la QVCT.

Atika Alami
Directrice Générale
du Territoire lle-de-France

Ce projet de recherche, ou le métier
infirmier et le sens du soin prennent une
place centrale, s’inscrit dans un contexte
ou qualité de vie au travail et expérience
patient vont de pair.

C’est un levier inédit de progression

dans nos organisations, mais encore

de valorisation et de reconnaissance

des soignants face aux transformations
majeures de nos métiers.
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Marie Charlotte Brousse
Directrice Générale
Clinigue Saint-Germain

Participer a la Recherche, c’est étre proactif et novateur
dans un systéme de santé qui se transforme. La nouvelle

génération de soignants et de médecins est déja dans nos

murs, a nous d’étre la nouvelle génération de cliniques
en innovant dans nos organisations. Tout ce projet de
recherche paramédical est orienté vers nos soignants en
leur donnant une place prépondérante a I'image de celle
qu’ils occupent dans nos structures.

En impliquant les équipes paramédicales dans les projets

de recherche, en s’intéressant davantage au quotidien
des soignants, en permettant au patient de s’exprimer,
nous pouvons interroger les organisations existantes et

celles nouvelles qui pourraient étre mises en place afin de

garantir que leurs missions premiéres restent le soin.

Catherine Roze

CLINIQUE

@]
St-Quentin- DU VAL-D'OR

en-Yvelines Palaiseau (O

N A

Directrice des Services et Soins Infirmiers
Centre Hospitalier Privé du Montgardé

-
| ESSONNE | O Viry-Chatillon

Evry-Courcouronnes ()

@ Etablissements Vivalto Santé

@ Site de consultations avancées

Adrien Hessenbruch
Responsable Projets
Territoire lle-de-France

Cette étude souligne l'intérét de la
complémentarité de la recherche médicale
et paramédicale. Disposer de connaissances

approfondies et de données ouvre des perspectives

novatrices qui contribuent a I'amélioration
continue des soins et a I'attractivité des
métiers de soins. La publication de ce projet est
aussi stimulante pour développer 'activité de

recherche dans nos établissements auprés de nos

professionnels et ceux amenés a nous rejoindre.
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La recherche paramédicale est un pilier essentiel de la
progression de la qualité des soins puisqu’elle permet de
questionner les pratiques en y associant le patient et en
fédérant les équipes. Elle dynamise et motive les équipes

autour d’un projet commun qui favorise les échanges avec
d’autres professionnels. Elle leur permet de s’interroger sur
leurs pratiques, de développer leurs connaissances, de les

évaluer et de valoriser leurs compétences.

Sandrine Petillon
Service Chirurgie Polyvalente et USC
Centre Hospitalier Privé Sainte-Marie

La Recherche IDE permet d’acquérir de nouvelles
pratiques, de nouvelles prises en charge pour le
patient pleinement acteur de son parcours de soin.
Cela demande aux équipes une forte implication
qui valorise leur travail et apporte une vraie
reconnaissance de leur profession.

1

i
| o)
Kahina BOUASSEL
Attachée de Recherche

Clinigue du Territoire
|le-de-France.

Apporter soutien

et rigueur
scientifique dans
la conduite du
projet de recherche

Mon réle est d'accompagner les
équipes et d’assurer l'interface avec
les cadres des services impliqués
pour mener a bien le projet de
recherche avec le souci constant de
respecter les étapes de I'étude. La
rigueur scientifique est nécessaire
pour garantir la qualité des données
recueillies et permettre une analyse
fiable. Je reste toujours disponible et
a ’écoute pour soutenir les équipes
et répondre a leurs attentes.



Promouvoir la recherche et valoriser
I'expertise des équipes

"l enthousiasme des praticiens et des
| soignants pour la recherche est au coeur
— d'une médecine d'excellence pour nos
patients. Le rbéle de la Direction de la Recherche
Vivalto Santé est de leur fournir le soutien essentiel
a leurs projets d’études cliniques. Dans un contexte
contraint, la promotion ouvre la possibilité de porter
ses propres sujets de recherche et de partager les
avancées avec la communauté scientifique en
publiant dans des revues internationales.

Un accompagnement dédié

aux projets de promotion

Elle met a disposition son expertise, le cadre
juridique et les moyens humains et logistiques pour
le bon déroulement du projet. En 2023, une nouvelle
cheffe de projet avec sa double compétence de
méthodologiste et biostatisticienne, vient renforcer
I'’équipe, et permet de renforcer les expertises
dédiées a la promotion. Pour Stéphanie Durel-
Pinson, Directrice de la Recherche Vivalto Santé, le
choix d'intégrer cette ressource est un signal fort de
la capacité du Groupe a étre pleinement autonome
quels que soient les projets. « Etre promoteur de nos
études, c'est élargir le champ des possibles et un
moteur puissant pour faire progresser la recherche
dans tous nos territoires ».

e | V

Faciliter I'activité de recherche

et de publication

L'activité de recherche requiert un engagement fort
des praticiens et des paramédicaux. La Direction de
la Recherche Vivalto apporte le soutien spécifique
a chaque investigateur pour mener a bien leurs
travaux: méthodologique, réglementaire, statistique,
et logistique ainsi qu'une aide a la publication. Elle
travaille avec eux a la catégorisation des projets, la
rédaction du protocole, la soumission aux instances
de santé réglementaires (CPP’, ANSM™,CNIL™).

Elle adresse au CERC VS les études ne nécessitant
pas l'avis d'un CPP mais qui doivent répondre d'un
IRB ™™ pour soumettre aux revues anglo-saxonnes.
Par ailleurs, elle aide au bon déroulement de I'étude
clinique en détachant des Attachés de Recherche
Clinigue dans les établissements afin de faciliter
l'organisation, la coordination et le suivi des patients,
dans le respect des bonnes pratiques cliniques et de
la sécurité des patients qui y participent.

* Comité de Protection des Personnes

** Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé

*** Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés
*#*** Institutional Review Board

12

Méthodologie de la recherche
et biostatistique :

une plus-value d’expertises
dédiée a la promotion

»
'

Marion Mandon
Cheffe de projet
Recherche Clinique
Vivalto Santé

Dans un contexte tres cadré ou les autorités veillent
a la protection des patients, mon réle est d’apporter
l'appui spécifique aux investigateurs dans le
montage, l'autorisation et la bonne finalisation
de leur projet de recherche, dont Vivalto Santé
est le promoteur. J'interviens sur 3 volets avec un
accompagnement personnalisé ou le curseur est
placeé selon les besoins de chacun :

« Aide a la méthodologie de la recherche: il s‘agit
de s'‘assurer que le projet est valide, les objectifs
atteignables et de définir le cadre nécessaire au
montage et au déroulement du projet, les patients
a inclure, les criteres d'éligibilité... Le conseil a la
conception du protocole méthodologique de
recherche est un levier permettant d'initier ou de
développer l'activité de recherche clinique auprés
des praticiens et des paramédicaux motivés pour
faire aboutir leur propre projet.

- Gestion de la soumission réglementaire : je rédige
tous les documents demandés par les instances
réglementaires et nécessaires a l'obtention des
autorisations, un volet aux multiples subtilités et
tres chronophage pour les porteurs de projet.

- Expertise biostatistique : en amont du projet,
Jj'aide au calcul du nombre de patients a recruter
qui devra étre justifié, et a définir quelles données
vont étre étudiées, recueillies, triees jusqu'a
I'analyse en fin d'étude. Je peux apporter mon
appui pour I'analyse ou la validation des résultats
ainsi qu’un soutien a la publication pour valoriser
I'étude.

La Direction de la Recherche Vivalto Santé souhaite
ainsi favoriser I'éclosion de projets de promotion et
leur diversité avec une vision centrée sur le patient
au bénéfice d’'une prise en charge toujours plus
innovante.
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L'expérience
patient au coeur
de la Recherche
Vivalto Santé

u-dela de la qualité

des soins meédicaux

apportés aux patients, il
est aujourd’hui incontournable de se
préoccuper de I'expérience patient tout
au long du parcours de soin, a savoir
la fagcon dont la personne est prise
en considération en tant qu'individu
et non comme un objet de soins. De
premieres études anglo-saxonnes ont
prouvé l'impact réel d'une expérience
patient positive sur la santé des
patients.

En France, I'expérience patient est
un sujet de recherche novateur
qgue le Groupe Vivalto Santé entend
développer. Tout ce qui va faciliter la
vie du patient, I'aider a comprendre
son traitement, le rassurer au cours de
sa maladie sont autant d'interactions
qui participent a créer une relation de
confiance entre I'équipe soignante et
le patient, concourant a une meilleure
observance du traitement. En cela, la
possibilité d'échanger avec d'autres
patients passés par le méme chemin,
la « pair aidance », pourrait également
participer a une bonne expérience
patient.

o

Tomo, une premiére étude francaise

Une premiére étude avec Tomo s'inscrit dans le programme de
recherche clinique, soutenu par I'lnstitut Vivalto Santé. Elle a pour
objet d'évaluer 'impact de la pair aidance dans 'accompagnement
de patients et 'amélioration de leur parcours de soins en leur
permettant d'échanger avec une communauté de patients
aidants qui ont traversé les mémes épreuves.

Tomo permet de mettre en relation les patients avec des
patients aidants (sélectionnés et formés) qui ont vécu la méme
pathologie. Les patients
prennent rendez-vous
sur la plateforme Tomo et
échangenten visio ou par
téléphone de maniere
sécurisée et anonyme. La
finalité est de répondre
a leur questionnement
en complément de
I'avis médical auprés de
personnes ayant traversé
les mémes situations.
Il s'agit aussi d'aider a rompre avec l'isolement lié a la maladie
au quotidien, d'avoir un soutien ou des conseils pratiques, de
pouvoir aborder des questions liées a I'inconnu et lI'anxiété qui
peut 'accompagner.

L'expérimentation qui a débuté en 2023 est menée auprés de
patients pris en charge en chirurgie bariatrique aux Hopitaux
Privés Rennais — Saint-Grégoire par le Dr Adrien Sterkers et en
oncologie aux Hoépitaux Privés Rouennais — Mathilde par le Dr
Romain Kokorian.

Les investigations se centrent sur la perception de l'intervention
des patients aidants par les patients selon les critéeres et indicateurs
retenus afin d'apprendre par la confrontation a I'expérience et
actualiser nos connaissances au bénéfice de la santé des patients.

Découvrir la plateforme Tomo
www.vivaltosante.jointomo.com
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Echangez avec des
Patients Aidants

durant votre parcours de soins

Echangez avec des patients aidants en quelques clics !
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{ Pacharvch innovartion Formation

Agir,
soutenir,

guérir.

.*a | INSTITUT VIVALTO SANTE

Recherche Innovation Formation

L'Institut Vivalto Santé pour la recherche clinique,
I'innovation et la formation médicale est un organisme
d'intérét général a but non lucratif, constitué sous la
forme d'un fonds de dotation.

Son réle : mobiliser des dons pour des projets
structurants et d'envergure.

Il soutient ainsi les projets de recherche (nouvelles
solutions thérapeutiques, nouvelles techniques
chirurgicales et médicales) et I'innovation technologique
(nouveaux matériaux, nouveaux outils..) comme
organisationnelle.

Les projets sont soumis a un processus d'examen
rigoureux aux membres du Conseil Scientifique de
I'Institut, spécialistes reconnus dans leur discipline avant
approbation par le Conseil d’Administration.

L'Institut répond aux besoins croissants de la recherche
pour améliorer la prise en charge, la qualité de vie, le
confort des patients et de leur famille avec des essais
cliniques, en soutenant des projets qui :

B Donnent accés aux patients a de nouveaux
meédicaments ou associations de médicaments contre
la maladie ou ses effets secondaires

B Proposent dec nouvelles facons d’'administrer ou
de nouvelles techniques de traitement, de diagnostic,
de prise en charge ou de prévention

[ Développent des traitements plus efficaces
grace a une approche ciblée et personnalisée

B Améliorent ic confort, la gestion de l'anxiété et de
la qualité de vie des patients en cours de chimiothérapie
ou soumis a des soins invasifs avec des applications
telles que I'nypnose médicale en réalité virtuelle

B CEuvrent en partenariat avec d’autres institutions
frangaises ou étrangeéres pour faire progresser les
connaissances et la prise en charge des patients avec
des équipes hautement qualifiées.



Une progression continue de
I'acces au progres meédical Santé

Un acteur de poids dans le panorama national,
européen et international

Le Groupe Vivalto Santé et ses établissements participent activement a la recherche pour permettre aux patients
d’accéder précocement a des avancées thérapeutiques majeures dans le cadre des études cliniques. Les praticiens
investigateurs des établissements du Groupe sont fréquemment salués pour leur forte contribution a inclure de
nouveaux patients dans le cadre des études cliniques a I'échelle européenne.

Progression
du nombre d'études
toutes spécialités

Progression du nombre d'études

Protocoles Oncologie internationaux et européens

B Etudes toutes Spécialités

2023 :388
2018 + 920 %
2012:38

2019
2020
2021
2022
2023 283

\ \ \ \ \ \ \ \

0 100 200 300 400 500 600 700

Membre du réseau Arpego

ARPEGO (Acces a la Recherche Précoce dans la région Grand Ouest) est un réseau
de collaboration inter-établissements hospitaliers et poles de cancérologie afin de
faciliter I'acces a I'innovation pour les patients de I'inter région atteints de cancer.

Dr Xavier Artignan
Oncologue Radiothérapeute
Les Hopitaux Privés Rennais -
Saint-Grégoire - ICRB

Etude PEACE 6 - OLIGO-PRESTO

(Promoteur Unicancer)

Prostate-cancer treatment using stereotactic
radiotherapy for oligometastases ablation in
hormone-sensitive patients. A GETUG-AFU phase llI
randomized controlled trial.

4] centres ouverts en France

3¢ centre recruteur francais :

Les Hopitaux Privés Rennais - Saint-Grégoire - ICRB
(25 patients inclus)

Investigateur Principal :

Dr Xavier Artignan

Etude internationale DAROL

(Promoteur Laboratoires Bayer)
Darolutamide Observationnal Study in non-
metastatic castration-resistant prostate cancer
patients.

18 centres ouverts a l'international

1¢r centre recruteur francgais :

Les HO6pitaux Privés Rennais - Saint-Grégoire - ICRB
(18 patients inclus)

Investigateur Principal :

Dr Xavier Artignan

Etude internationale TAMARAK

(Promoteur MAcroGenics)

Essai de phase Il, randomisé, en ouvert, visant a
comparer deux niveaux de dos de Vobramitamab
duo carmizine chez des participants atteints d'un
cancer de la prostate matastatique résitant a la
castration (TAMARACK).

18 centres ouverts a l'international

1¢" centre recruteur francgais et 2¢ international :
Les Hopitaux Privés Rennais - Saint-Grégoire - ICRB
(7 patients inclus)

Investigateur Principal :

Dr Xavier Artignan

Etude francaise DARIUS

(Promoteur Unicancer)

Darolutamide concomitant a la radiothérapie chez
les patients présentant un cancer de la prostate

a risque intermédiaire défavorable : une étude
multicentrique randomisée non-comparative de
phase II.

10 centres ouverts en France

1° centre recruteur ex-aequo :

Les H6pitaux Privés Rennais - Saint-Grégoire - ICRB
(10 patients inclus)

Investigateur Principal :

Dr Xavier Artignan
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Dr Clément Perret
Oncologue Médical

Les Hopitaux Privés Rennais -
Saint-Grégoire - ICRB

Etude internationale IROCAS

(Promoteur Unicancer)

Essai de phase Ill, randomisé, international,
comparant une chimiothérapie par mFOLFIRINOX
au MFOLFOX en traitement adjuvant chez les
patients atteints d'un cancer du colon de stade lll a
haut risque.

104 centres ouverts a l'international

4¢ centre recruteur frangais :

Les Hopitaux Privés Rennais - Saint-Grégoire - ICRB
(7 patients inclus)

Investigateur Principal :

Dr Clément Perret

Etude francaise PROPERTY

(Promoteur CHU Nantes)

Etude randomisée, en double aveugle,
multicentriqgue, contrélée par placebo, évaluant
la neurotoxicité chez des patients atteints d'un
cancer gastro-intestinal métastatique prenant
du phycocare ou un placebo pendant une
chimiothérapie a base d'oxaliplatine.

6 centres ouverts en France

3¢ centre recruteur francais:

Les H6pitaux Privés Rennais - Saint-Grégoire - ICRB
(8 patients inclus)

Investigateur Principal :

Dr Clément Perret



Dr Ali Hasbini
Oncologue
Radiothérapeute

CHP Brest Pasteur - Brest

La recherche clinique fait partie de I'ADN du
cancérologue que je suis. C'est une contribution
nécessaire pour le médecin et une chance pour le
patient d’'accéder précocement a des avancées
thérapeutiques.

L'investissement des oncologues libéraux, leur
détermination a participer a des travaux de recherche
constitue une valeur gjoutee a un exercice de qualité en
cancérologie. Aujourd’hui, leur capacité a inclure des
patients dans le cadre d'études cliniques est reconnue
a l'échelle internationale. Elle témoigne du réle, sans
cesse plus significatif, que nous avons a jouer, autour
de projets mobilisant acteurs privés, publics et centres
de lutte contre le cancer. Proposer a nos patients, dans
le cadre d'essais thérapeutiques, des traitements
innovants est notre plus grande satisfaction.

Dr Christophe Aveline
Anesthésiste Réanimateur
Les Hopitaux Privés Rennais —
Cesson-Sévigné

Etude francaise PROPHYLOXITIN

(promoteur CHU Poitiers)

Administration intermittente de céfoxitine versus
dose de charge suivie d'une administration
continue pour la prévention des infections du site
opératoire en chirurgie colo-rectale : une étude
multicentrique, randomisée en double aveugle.
20 centres ouverts a l'international

4¢ centre recruteur frangais :

Les Hopitaux Privés Rennais - Cesson-Sevigné

(16 patients inclus)

Investigateur Principal :

Dr Christophe Aveline
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Etude européenne TRIPTO SWITCH
(Promoteur IPSEN pharma)

Etude multicentrique en ouvert, a un seul
bras, évaluant I'efficacité et |la sécurité de la
formulation de triptoréline - 6 mois administrée
par voie sous-cutanée chez des participants
atteints d'un cancer de la prostate localement
avancé et/ou métastatique précédemment
traité et castré avec un analogue de la GnRH.
26 sites ouverts en France et en Europe

1r centre recruteur francais

et 4° européen :

CHP Brest Pasteur - Brest

(10 patients inclus)

Investigateur Principal : Dr Ali Hasbini

Etude francaise ALADDIN GETUG P17
(Promoteur ARTIC)

Evaluation de I'ajout du darolutamide &
I'hormonothérapie et a la radiothérapie chez
des patients atteints d'un cancer de la prostate
avec des métastases ganglionnaires pelviennes.
27 centres ouverts en France

2¢ centre recruteur francais:

CHP Brest Pasteur - Brest

(10 patients inclus)

Investigateur Principal : Dr Ali Hasbini

Dr Sébastien Vincendeau
Chirurgien Urologue

Les Hopitaux Privés Rennais -
Saint-Grégoire

Etude européenne VAPEUR RCT

(Promoteur Laboratoires Boston Scientific)
Traitement par vapeur d'eau vs. traitement
pharmacologique par bithérapie pour le traitement
de I'nypertrophie bénigne de la prostate
symptomatique réfractaire a une monothérapie par
alpha-bloquant chez des hommes sexuellement
actifs : une étude multicentrique, contrélée et
randomisée.

21 centres ouverts a I'international

1¢r centre recruteur européen :

Les H6pitaux Privés Rennais -

Saint-Grégoire

(31 patients inclus)

Investigateur Principal :

Dr Sébastien Vincendeau

Une contribution dynamique
aux publications scientifiques

Nombre de publications
par spécialités’

Orthopédie 302
Cardiologie 98
Oncologie 97
Urologi€ .. 70
MEAECING ..o 62
Ophtalmologie 60
Radiologie 58
Chirurgie 51
ANEStNésie. .. B2,
VasCUlaire .o 29
Digestif 28
Gastro-Entérologie 18

*Spécialités les plus représentées

Nombre de publications

Progression ublic
par catégorie

du nombre de publications

2016-2019 | 2017-2020 i 2018-2021 | 2019-2022

REVUES DE CATEGORIES A+

The Lancet
NEJM New England Journal Of Medicine
BM3J British Medical Journal

6 publications

127 publications

229 publications

242 publications

195 publications

\./
Export Export e oublicnt
t
2022 2023 publications
Années Années Années Années
d'activité d'activité d'activité d'activité

108 publications

Source : Direction de la Recherche Groupe Vivalto Santé.
Source : données SIGAPS (spécialités les plus représentées sur la période 2019-2022).
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Orthopédie

Dr Philippe Collin
Chirurgien orthopédiste
spécialiste de I'épaule
Les HO6pitaux Privés Rennais -
Saint-Grégoire
Clinique Victor Hugo - Paris

Faire de la recherche et publier
dans un groupe privé, est-ce une
évidence ?

La recherche est présente dans
le Groupe depuis l'origine, nous
I'avons apportée avec les praticiens.
Lors de la création du Groupe en
2010 nous étions déja
convaincus de l'inté-
rét de faire coexister
activité de praticien et
activité de recherche.
En précurseur, Daniel
Caille s'est engagé a
nous aider a publier et
il a tenu parole. Nous
pouvons compter surla
structuration forte de la Recherche
Vivalto Santé, un cadre juridique
reconnu et des moyens dédiés pour
accompagner les praticiens qui
souhaitent publier conformément
aux exigences éthiques, médicales
et scientifiques. Aujourd’hui, I'acti-
vité Recherche dans le Groupe est
trés dynamique, notamment en
orthopédie : c'est la premiere spé-
cialité a publier cette année.

D’ou vient cette motivation pion-
niére a publier ?

En partie de rencontres et de par-
tage, par exemple avec les prati-
ciens de la célebre Mayo Clinic aux
Etats-Unis. J'ai compris que leur
force résidait dans la qualité de

Preuve de son
engagement

dans la recherche,
l'orthopédie est la
premiére spécialité
du Groupe a publier.

leur base de données, exploitable
pour publier. J'ai ainsi créé une
base de données ou depuis, tous
mes patients sans exception, sont
archivés. Mon assistante se charge
de la mise a jour de cette base qui
compte aujourd’hui prés de 15 000
épaules opérées. Je compte, dans
un avenir proche, ouvrir ces don-
nées a tous.

En quoi est-ce important de pu-
blier ?

Vivalto Santé en a compris les en-
Jjeux fondamentaux en soutenant
les praticiens qui s'impliquent
dans cette démarche. De plus en
plus, les capacités des équipes, la
notoriété des etablissements sont
évalués, au-dela
de l'activité, au
nombre de pu-
blications. Les
hebdos comme
le Point avec leur
palmares des
hépitaux et cli-
niques, puis des
médecins experts s'en font I'’écho
aupres des lecteurs qui sont aussi
nos patients. En orthopédie, ¥4 des
experts classés sont issus du sec-
teur privé. On ne peut pas accueil-
lir cette information avec dédain
si I'on veut avoir de la visibilité et
progresser dans notre spécialité.
Bien sar, étre classé ne définit pas
nécessairement la qualité de pra-
ticien mais publier permet d’ana-
lyser des résultats, de partager ces
connaissances avec ses collegues
pour améliorer au maximum la
qualité de nos soins et de nos prises
en charge au quotidien. C'est I'ob-
jectif que nous souhaitons diffuser
pour conjuguer le plus largement
possible activité et recherche.
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Dr Nicolas Bouguennec
Chirurgien orthopédiste
et traumatologue
Clinigue du Sport - Mérignac

Pourquoi participer a la recherche
médicale ?

Tout d'abord, la recherche médi-
cale grace a l'évaluation réguliere
des résultats permet d'améliorer
le suivi des patients. Les médecins
jouent un réle essentiel dans la re-
cherche médicale en évaluant ré-
gulierement leurs pratiques. Cette
implication directe permet d'ame-
liorer significativement le suivi des
patients ou de développer pour
certaines pathologies, de nouveaux
traitements médicaux et des meé-
thodes de prévention plus efficaces.
Ensuite, la participation a l'ana-
lyse approfondie d’'une pathologie
contribue a une meilleure compré-
hension des maladies que nous
traitons au quotidien, ou d'une
maladie en particulier, ce qui a
un impact direct sur la qualité des
soins. Une enquéte menée par le
National Institute of Health" a prou-
vé que les médecins impliqués dans
la recherche présentent une aug-
mentation de 15% de leur capacité
a diagnostiquer des pathologies
complexes.

Enfin, la démarche qui s‘accom-
pagne souvent d’'un maintien
d’'une recherche bibliographique
réguliere présente un aspect inté-
ressant de la pratique médicale
moderne. Les médecins partici-
pant activement a la recherche
restent constamment informés
des avanceées et résultats récents.

Selon une étude menée par le
British Medical Journal”, les prati-
ciens engagés dans des activités
de recherche ont d’ailleurs constaté
une augmentation de 25% de leur
connaissance des nouvelles théra-
pies et approches médicales, pou-
vant leur permettre d'‘ameéliorer
ainsi la qualité des soins dispensés.

Les enjeux de la recherche
s’alignent avec la pratique
médicale et 'avancement

des soins.

Comment permettre aux prati-
ciens de s’investir pleinement
dans la recherche ?

S’engager dans la recherche ne
doit pas étre une contrainte, mais
en pratique, I'enthousiasme des
praticiens rencontre quelques
freins : le manque de temps, la
nécessité de maitriser différentes
méthodologies ainsi que des res-
sources humaines logistiques dé-
diées. Le financement, du début
a la fin du projet, reste également
une préoccupation, limitant la por-
tée des études.

La Direction de la Recherche
Vivalto est organisée pour apporter
un accompagnement adapté et
des moyens facilitateurs aux pra-
ticiens du Groupe qui le souhaitent.
IIs peuvent ainsi disposer d’'un sou-
tien méthodologique, d’une aide
a I'analyse statistique, d’'une ARC
(Attaché(e)s de Recherche Clinique)
et du financement de projets. Tous
ces outils aident a valoriser le po-
tentiel de recherche des praticiens
dans les établissements et les ter-
ritoires du Groupe.

*Davis, R, White, L., & Jones, M. (2019). <kEnhancing
Understanding of Pathologies through Physician
Participation: Insights from a Comprehensive
Study.» International Journal of Clinical Medicine,
36(2), 78-94

*Thompson, S., Harris, J,, & Miller, P. (2020). «The
Impact of Regular Literature Review on Physi-

cians' Knowledge: A Longitudinal Study.» British
Medical Journal, 45(4), 210-225.

Dr Alexander Buijze
Chirurgien orthopédiste
et traumatologue
Clinigue Générale Annecy

Quelle est votre motivation a étre
promoteur ?

Pratiquer l'evidence-based mede-
cine toujours évolutive et rester a
la pointe de notre pratique, c’est
questionner nos acquis, lutter
contre nos biais intrinséques. Car
aussi confortable que puisse étre
I'habitude, la seule constante dans
la vie est le changement si nous
voulons progresser

en participant a des

Comment s’articule au quotidien
pratique chirurgicale et activité
de recherche ?

Les principaux défis incluent les
impératifs logistiques, éthiques et
financiers, souvent chronophages
mais aussi trouver des colléegues
motivés pour nous assister dans
I'’évaluation des patients et leur
inclusion dans les protocoles de
recherche. Pour chacun des pro-
blemes rencontrés, I'équipe de Vi-
valto Santé Recherche est tres a
I'écoute et nous aide sur tous les
volets (méthodologique, rédaction
des protocoles, recrutement d’ARC
et financement de matériel).

Dans notre équipe de recherche
et de formation, I'Alps Surgery Ins-
titute, nous recrutons des Fellows
Clinique & Recherche que nous for-
mons a la chirurgie orthopédique
et a la recherche. lls participent

tous a un ou plu-

sieurs projets scien-

innovations éprou-  J'engage chacun, comme tjfiques, incluent les
=3 . ) . ~ . ’
vées tout au long  je m’engage moi-méme, patients dans les

de notre carriere. Le  qu défi quotidien de la
science pour rester a la
pointe de notre pratique.

véritable défi est de
rester motivé pour
trouver la vérité ab-
solue tout en dépas-
sant nos biais. La re-
cherche est 'outil d'excellence pour
cela. Etre promoteur, c'est prendre
le devant dans cette évolution
scientifique en médecine.

Est-ce bénéfique dans la pra-
tique ?

Nous questionner sur notre pra-
tique du quotidien et l'optimiser
reste une caractéristique primor-
diale du médecin. Par exemple
dans notre équipe, nous avons pu
améliorer de nombreux diagnos-
tiques et traitements grace aux ré-
sultats des travaux de recherche.
Certains sont parfois tout a fait
inattendus, mais toujours béné-
fiques sur la qualité de prise en
charge des patients.
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protocoles, suivent
les patients et pré-
parent les papiers
scientifiques pour
notre relecture. Il
s’‘agit d'une équipe d’internes et
de jeunes chirurgiens francgais
et étrangers. C'est gratifiant de
les accompagner dans leurs pro-
jets de these de médecine ou de
doctorat. Le témoignage de notre
dernier Fellow allemand illustre
notre philosophie « merci de mon-
trer I'importance de la médecine
basée sur les preuves, remettant
en question les thérapies & tech-
niques actuelles, restant ouvert a
la nouveauté et les opinions diffé-
rentes... ». Nous sommes fiers de
transmettre ce message aux fu-
tures générations.



CILI

o des patients

Source : Liste des études cliniques en cours en 2023
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sie selon le staut RAS (KRAD et NRAS) dans les métastases hépatiques initialement non résécables des cancers colorectaux mé-
tastatiques (CCRM).

’

|H

7
Etude de phase Il évaluant le FOLFOX + panitumumab selon une stratégie de « stop-and-go » avec boucle de ré-introduction

apres progression sous fluoropyrimidine en traitement d'entretien, en lére ligne chez des patients atteints d'un adénocarcinome
colorectal métastatique sans mutation RAS.
7

PEMBROLIZUMARB associé au XELOX BEVACIZUMARB chez les patients avec un cancer colorectal métastatique microsatellite stable
MSS) et un fort infiltrat immunitaire : étude preuve de concept.

Etude de phase Il comparant une radiochimiothérapie préopératoire a une chimiothérapie néoadjuvante par Folfirinox suivie de
radiochimiothérapie préopératoire pour les patients atteints de cancers du rectum localement avancés (étude PRODIGE-GER-
COR-SFRO-GRECCAR).

|

H

LEAN Body Mass Normalization of OXaliplatin Based Chemotherapy for Stage Il Colon Cancer Patients Treated in Adjuvant Setting:
Impact on Oxaliplatin-induced Sensitive Neurotoxicity. A Multicenter Phase || Randomized Trial.
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Etude de phase Il randomisée évaluant la chimiothérapie adjuvante aprés résection d'un adénocarcinome colique de stade |l
chez les patients de 70 ans et plus.
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Etude prospective randomisée en double aveugle aspirine versus placebo chez les patients opérés d’'un adénocarcinome du célon
stade Ill ou Il a haut risque de récidive avec mutation PI3K.
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témique a la poursuite d'une chimiothérapie systémique seule chez les patients ayant des métastases hépatiques exclusives d'un
cancer colorectal jugées non résécables a l'issue d'une chimiothérapie systémique d'induction d'au moins deux mois

% A

Etude de phase Il multicentrique randomisée comparant I'efficacité et la tolérance de AVELUMAB versus un traitement standard
en 2e ligne chez les patients avec un cancer colorectal métastatique et instabilité microsatellitaire (MSI).

G
Phase Il study to evaluate the Quality of Life in elderly patients with metastatic colorectal cancer receiving first-line therapy based
on simplified geriatric parameters.

H
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©
Essai intergroupe international Chirurgie systématique VS surveillance et chirurgie de recours dans le cancer de |'oesophage opé-
rable en réponse clinique compléte apres radiochimiothérapie.Essai multicentrirque randomisé stratégique de phase II-11.

SecOnde ligne de Chimiothérapie avec RAmucirumab +/- pacliTaxel chez le sujet gé avec un cancer avancé de I'estomac ou de la
jonction oeso-gastrique.

Etude de phase Il randomisée évaluant l'efficacité du FOLFIRI + durvalumab vs FOLFIRI + durvalumab + tremelimumab en deu-
xieme ligne de traitement chez des patients présentant un adénocarcinome gastrique ou de la jonction oeso-gastrique avance.

Nal-IRI/LV5FU versus PACLITAXEL en deuxiéme ligne de traitement chez les patients atteints de carcinome épidermoide de I'ceso-
phage meétastatique.

Décision de traitement adjuvant des cancers coliques de stade Il basée su I'analyse de I'ADN tumoral circulant.

Etude de phase Il randomisée évaluant trifluridine/tipiracil plus oxaliplatine versus FOLFOX chez des patients atteints d'un adé-
nocarcinome de l'estomac, de l'oesophage ou de la jonction oesogastrique localement avancé, en récidive ou métastatique non
éligibles a une trichimiothérapie."

Etude de Phase 2b/3, multicentrique, randomisée, en double aveugle, contrélée contre placebo comparant l'efficacité et la to-
lérance d’'un comprimé buccal muco-adhésif de clonidine a celle d'un placébo pour la prévention de la mucite buccale sévere
induite par la chimiothérapie chez des patients atteints d'un cancer oro-pharyngé.

Etude multicentrique randomisée de phase 2 en double aveugle qui compare, un bras placebo & un bras associant la molécule
Phycocare (phycocyanine) du laboratoire ALGOSOURCE dans les chimiothérapies des cancers digestifs métastatiques utilisant
I'oxaliplatine

Essai de phase Il randomisé évaluant le FOLFOX seul ou avec DOCETAXEL (TFOX) en 1ére ligne de chimiothérapie des adénocar-
cinomes oesogastriques localement avancés ou métastatiques.

Essai de phase Il randomisé évaluant I'utilisation du REGorafenib associé a I'lRInotecan en deuxieme ligne de traitement chez des
patients atteints d'un adénocarcinome oesogastrique métastatique.

Essai de phase 3 randomisé comparant le FOLFOX a la gemcitabine en lere ligne métastatique chez les patients avec un adéno-
carcinome du pancréas et non éligibles au FOLFIRINOX.

Phase |l randomisée multicentrique évaluant un traitement séquentiel par NAB-PACLITAXEL/CEMCITABINE et FOLFIRI3 vs
NAB-PACLITAXEL/GEMCITABINE en premiére ligne dans les cancers du pancréas métastatiques.

Two Arm, Prospective, Multicenter Randomized Phase Il Trial of Neoadjuvant Modified Folfirinox Regimen, With or Without Preo-
perative Concomitant Chemoradiotherapy in Patients With Borderline Resectable Pancreatic Carcinoma - Neoadjuvant mFolfiri-
nox With or Without Preoperative Concomitant Chemoradiotherapy in Patients With Borderline Resectable Pancreatic Carcinoma
(PANDAS-PRODIGE 44).

Etude de Phase Il randomisée pour les cancers du pancréas métastatiques comparant 5-FU/LV+Nal-IRI, versus gemcita-
bine+Nab-paclitaxel versus un schéma séquentiel alternant tous les 2 mois 5-FU/LV+Nal-IR| et gemcitabine+Nab-paclitaxel.
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primitif récidivant et résistant au platine.
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traitement d'entretien des patientes atteintes d'un cancer de I'ovaire (satde FIGO IlI-IV) nouvellement diagnostiqué avec mutation
des genes BRCA.

l

Etude d'observation sur le cancer du sein HR+/HER2- métastatique des patientes traitées avec I'Abemaciclib. Examen des dossiers
médicaux.
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(
Groupe (GERICO) and Breast Group (UCBG) multicentre phase Il trial.

l

Etude de cohorte pour évaluer les caractéristiques cliniques des patientes atteintes d'un cancer épithélial de l'ovaire en fonction de
la présence dans la tumeur d'une mutation BRCA ou d'anomalies génomiques et moléculaires au-dela de BRCA.

l

Etude rétrospective francaise visant a décrire I'épidémiologie et la prise en charge thérapeutique des patientes présentant un

cancer du sein précoce HER2+ ayant bénéficié d'un traitement néoadjuvant a base d'Herceptin
Etude de désescalade de I'hormonothérapie adjuvante chez les femmes atteintes de cancer du sein RH+ HER2- a risque métasta-

. =3
Qo
C
o
oy
5
o
(T

Etude de phase Ill, multicentrique, randomisée, en ouvert, évaluant I'efficacité et la tolérance du giredestrant versus un traitement
endocrinien en monothérapide au choix du médecin en situation adjuvante chez des patients atteints d'un cancer du sein précoce
positifs aux récepteurs des oestrogénes (ER+) et HER2 négatif.

I

Etude de phase lll, multicentrique, randomisée, ouverte, évaluant I'efficacité et la tolérance du ribociclib associé a I'endocrinothé-
rapie en tant que traitement adjuvant chez des patients atteints d'un cancer du sein précoce positif aux récepteurs hormonaux,
HER2 négatif (New Adjuvant TriAl with Ribociclib [LEEOT] : NATALEE).

Etude randomisée en ouvert de phase Il évaluant la tolérance et l'efficacité du palbociclib en association avec une hormonothé-
rapie dont la prescription est orientée par le suivi des mutations ESR1 de 'ADN tumoral circulant chez des patientes atteintes d’'un
cancer du sein métastatique avec des récepteurs aux oestrogenes positif et Her2 négatif.

Advanced breast cancer: Therapy Integrating locorEgional treatment in de novo, treatment naive, stage IV ER+, HER2- breast can-
cer patients receiving letrozole plus palbociclib

Etude non interventionnelle sur la qualité de vie chez des patients atteints d'un cancer du sein HER2+ métastatique ou localement

récidivant non résécable traitées par Phesgo®.
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Neoadjuvant and adjuvant RIBOciclib and endocrine therapy for cLinicAlly high-RISk estrogen receptor-positive (ER+) and
HER2-negative (HER2-) breast cancer (RIBOLARIS).

l

Stratégies de traitement avec le ribociclib en vie réelle et résultats cliniques chez les femmes atteintes de cancer du sein HR+/
HER2- avancé ou métastatique en France : étude nationale, multicentrique, prospective et non-interventionnelle.

I

Etude de phase Ill randomisée comparant une hormonothérapie adjuvante standard +/chimiothérapie chez des patientes at-
teintes de cancer du sein localisé avec 1-3 N+, RH+ et Her2dont le score de rechute selon Oncotype DX™ est inférieur ou égal a 25.

I

A randomised phase |l trial comparing alpelisib to ribociclib combined with fulvestrant in patients presenting a ER+/Her2- metas-
tatic breast cancer with persistent PIK3CA mutation detected on ctDNA after 1 month of treatment with fulvestrant combined with
CDK4/6 inhibitor.

I

Etude de phase |l randomisée chez les patientes avec un cancer du sein triple négatif et des récepteurs aux androgénes positifs en
rechute loco-régionale (non opérable) ou métastatique traité par darolutamide ou capécitabine.

I

Etude observationnelle multicentrique nationale longitudinale évaluant l'efficacité et la tolérance en vie réelle de TALZENNA®
(talazoparib) chez les patients atteints d'un cancer du sein HER2 négatif localement avancé ou métastatique avec mutation soma-
tigue ou germinale de BRCA.
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9
Estimation de la fraction des cancers de la téte et du cou attribuables au Papillomavirus humain (VPH) par site anatomique, pen-
dants deux périodes (2008-2009 et 2018-2019).

9

Etude BURAN de buparlisib (AN2025) en association avec paclitaxel par rapport & paclitaxel seul, chez des patients atteints d’'un
carcinome épidermoide de la téte et du cou récurrent ou métastatique.

9
Essai de phase Il randomisé évaluant I'ajout de Nivolumab a I'association cisplatine-radiothérapie (traitement standard) dans le
cancer épidermoide de la téte et du cou localement avancé opéré a risque élevé de récidive.

9
Etude de phase Il randomisée évaluant la tolérance et I'efficacité du Pembrolizumab ou du Cétuximab en association avec un trai-
tement par radiothérapie chez des patients atteints de carcinome épidermoide localement avancé de la téte et du cou.

9
A French, prospective, non-interventional research (NIR) of Nivolumab in patients with squamous cell carcinoma of the head and
neck SCCHN) progressing on or after platinum-based therapy.

9

Comparaison de l'association Avelumalb cetuximab — RTE aux traitements standards.

9

Retrospective Observational study of patients with locally advanced squamous cell carcinoMa of heAd and Neck.

9
Profils de traitement, résultats cliniques, utilisation des ressources et résultats rapportés par les patients dans le traitement de
lére ligne du carcinome épidermoide récurrent / métastatique de la téte et du cou (1 L R/ M SCCHN) chez des patients en Europe.

9
Etude de phase || multicentrique. Evaluation de la toxicité tardive de la radiothérapie stéréotaxique hypofractionnée postopéra-
toire des cancers localisés de I'oropharynx et de la cavité buccale avec marges a risque.

9
Etude prospective évaluant la valeur prédictive de la Tomographie par Emission de Positons au 18 FDG en cours de radio-chimio-
thérapie pour les carcinomes épidermoides de la téte et du cou localement avanceés.

9
Etude de tolérance du Nivolumab chez des Patients porteurs d'un carcinome épidermoide de la téte et du cou (SCCHN), en re-
chute et/ou métastatique, et réfractaires aux sels de platine.

9

Randomized, controlled trial of Platinum-Cetuximalb combined either with Docetaxel (TPEX) or with 5FU (Extreme) in patients with
recurrent/metastatic squamous cell cancer of the head and neck.
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and standard fractionation intensity—modulatecél radiotherapy in patients with locally advanced squamous cell carcinoma of the
head and neck, suitable for definitive chemoradiotherapy (TrilynX).
9

A randomized, double-blind, placebo-controlled, 2-arm Phase Il study to assess efficacy and safety of xevinapant and radiothe-
rapy compared to placebo and radiotherapy for demonstrating improvement of disease-free survival in participants with resected
squamous cell carcinoma of the head and neck, who are at high risk for relapse and are ineligible for high-dose cisplatin.

9

A double-blind, randomized, Phase Il study of radiotherapy combined with cetuXimab + Xevinapant compared to radiotherapy
combined with cetuximab (Standard of care) + placebo in patients with Locally advanced squamous cell carcinoma of the head
and neck, unfit for high-dose cisplatin.
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with Invasive Urothelial Carcinoma with Susceptible FGFR3 Genetic Alterations (PROOF 302).

A Phase Il open label, study of IMMU-132 in metastatic urothelial cancer after failure of platinum-based regimen or anti-PD1-based
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residual metastatic lesions following first line systemic therapy : a prospective randomized comparative phase Il trial.
A Phase 3, Multinational, Randomized, Open-Label, Three Parallel-Arm Study of PF-06801591, an anti-PD-1 antibody, in Combina-

tion with Bacillus Calmette-Guerin (BCG Induction With or Without BCG Maintenance) Versus BCG (Induction and Maintenance
in Participants with High-Risk, BCG Naive Non-Muscle Invasive Bladder Cancer.

Radiothérapie adjuvante chez des patient atteint d'une tumeur de la vessie infiltrant le muscle a haut risque pathologique.
Etude clinique de phase 2b évaluant l'efficacité et la sécurité d'emploi du TAR-200 en association au cétrélimab, du TAR-200 seul

ou du cétrélimab seul chez les patients atteints d'une Tumeur de la Vessie n'infiltrant pas le Muscle (TVNIM) a haut risque non ré-
pondeuse au Bacille de Calmette-Guérin (BCG) intravésical, inéligibles a une cystectomie totale ou la refusant.

Etude de phase 3, multicentrique, randomisée, évaluant l'efficacité du TAR-200 en association avec le cetrelimab par rapport a une

chimioradiothérapie concomitante chez des patients atteints de Tumeur de Vessie Infiltrant le Muscle (TVIM), ne subissant pas de
cystectomie radicale.

Etude de phase Il sur I'erdafitinib, un inhibiteur du récepteur du facteur de croissance des fibroblastes (FGFR), chez des patients
atteints d'un cancer de la vessie a haut risque sans envahissement musculaire (HR-NMIBC) avec une mutation/fusion FGFR et
ayant progressé ou en récurrence apres un traitement par BCG (bacille Calmette-Guérin).

Y
Etude de phase Ill, randomisée, multicentrique, en ouvert, visant a déterminer l'efficacité et la sécurité d'emploi du durvalumab en
association au trémélimumab et a I'enfortumalb védotin ou du durvalumab en association a I'enfortumalb védotin dans le cadre

d'un traitement périopératoire de la cystectomie radicale chez les patients inéligibles au cisplatine dans le cancer de la vessie in-
filtrant le muscle (VOLGA)
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Prospective, Multi-Country, Observational Study of Clinical Outcomes for Patients With Metastatic Hormone Sensitive Prostate
Cancer (mHSPC) Treated With ADT plus Apalutamide or Enzalutamide Under Routine Clinical Practice (ArtemisPRO).
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Etude multicentrique rétrospective des résultats cliniques chez des patients atteints d'un cancer de la prostate métastatique hor-
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Randomized multicenter, phase Ill trial evaluating the safety of 2 schedules of cabazitaxel plus prednisone in elderly men (sup or
= 65 years) with metastatic castration-resistant prostate cancer (MCRPC) previously treated with a docetaxel-containing regimen.

%

Etude de phase 3, randomisée, en double aveugle du nivolumab versus placebo en association avec le docétaxel, chez des hommes
atteints d'un cancer métastatique de la prostate résistant a la castration (CheckMate 7DX : essai clinique Evaluation 7DX sur un

&

Phase 3, Randomized, Open-Label, Controlled Study of Cabozantinib (XL 184) in Combination with Atezolizumab vs Second Novel
Hormonal Therapy(NHT) in Subjects with Metastatic Castration-Resistant Prostate Cancer.
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DARolutamide And radiotherapy for patients with Intermediate Unfavorable riSk prostate cancer.

%%

A Phase 3, Randomized, Efficacy and Safety Study of Enzalutamide Plus Leuprolide, Enzalutamide Monotherapy, and Placebo Plus
Leuprolide in Men With High-Risk Nonmetastatic Prostate Cancer Progressing After Definitive Therapy.

%

Etude de phase Ill randomisée évaluant le bénéfice d'un traitement hormonal adjuvant par leuproréline acétate (Eligard® 45 mg
pendant 24 mois aprés prostatectomie totale chez des patients a haut risque de récidive.
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Etude de phase Il randomisée multicentrique comparant l'efficacité d'une hormonothérapie courte concomitante a une radio-
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Etude de phase Ill, randomisée, d'évaluation du cabazitaxel et d'une radiothérapie pelvienne chez des patients présentant un can-
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Etude randomisée de phase II, évaluant la radiothérapie stéréotaxique appliquée au corps entier (SBRT) avec ou sans Durvalumab
(MEDI4736), chez des patients -porteur d'un cancer de la prostate hormono sensible en rechute oligométastatiques"
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%|

Etude de phase 2, randomisée, en ouvert, visant & comparer deux niveaux de dose de vobramitamab duocarmazine chez des par-
ticipants atteints d'un cancer de la prostate métastatique résistant a la castration (TAMARACK).

%

o
=)
Q
%]
%]
o)
0
Q
o
o
=)
Q
<
I0)
O
o
Q
0
O
o)
Ind
Q
x
®
o)
C
%]
C
=
o
o
o)
O
0]
—t
Q
x
(L8
Q
o
>
0n
=g
o
o

m
—
c
[o}
®
(o}
®
Q
%]
®
N
_
Q
>
[o}
o
3
n
O
®
0]
>
o
c
<
@
—~

1 ’ 1

o
o
—
Q
o)
(s
[}
C
5
o}
o
=
Q@
oo
=
3
Q

0w
@
c
0
>
0]
N
[eXye)
o D
wn
ko]
Q
=
[
o
°
[
o}
=
[%]
Q
=
=
]
o}
=
wn
o
C
)
O
Q
>
0
]
=
o
[0]
o)
©
=
o
0
o+
Q
Pd
[0}
I
n O
P
[0}
=
Ke)
C
(0]
—
[0}
0
w0
s
Q
o}
=
Q:
[}
0O
Q
n
Pt
=
[}
=
o
)

} |

M
—t
C
Q.
[0]
Q.
[0
O
o
.
[0}
o
[0)
)
O
[0
Q
[0
1]
O
[}
o,
[0
o}
o
wn
[0
o}
—t
=
[0
[e)
Q.
3
N
o
S
[0]
—t
[0)
o}
N
)
C
—t
Q
3
Q.
[0)
0O
o
[0]
N
[oR
[0
wn
o
O
3
[0
0w
Q
—t
—t
©
o}
—
wn
[oR
C
o}
O
Q
o}
O
[0
®
Q.
(0]
[0}
O
o
(0]
n
—t
Q
—t
[0)
3
[0}
—t
Q
®

—t
Q
=
QO
C
D
e
[N
0
0
—t
Q
o)
—
Q
)
O
Q
0
—
.
Q
[m
o
2

>
o
0
3
!
—
>
D
@
Q
©
@
ol
Q
3
[%]
=
n
?
O
=
C
—t
D
n
o
Q
)
3
D
—t
Q
(%]
—t
Q
o
e
c
o
[%]

Etude multicentrique de phase Il de radiothérapie a fortes doses et
ganglionnaires pelviennes de cancer de la prostate.
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PRostate Olaparib real World Evidence Study : a French observational prospective multicenter study of adults patients treated in
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Patients atteints d'un cancer de la prostate pour qui une immunothérapie par Eligard 22,5 mg ou 45 mg aura été initiée.

}

Transfert des patients actuellement inclus dans I'étude 17777_ARASENS dans I'étude ROS_DARO/20321.Poursuite de leur traite-
ment DAROLUTAMIDE.
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Treatment of agressive prostate cancers in real life: initiation, schedule and management of triptorelin treatment

Etude multicentrique en ouvert, a un seul bras, évaluant I'efficacité et la sécurité de la formulation de triptoréline-6 mois adminis-
trée par voie sous-cutanée chez des participants atteints d'un cancer de la prostate localement avancé et/ou métastatique précé-
demment traité et castré avec un analogue de la GnRH

%

Axitinib dans le cancer du rein avancé / métastatique -étude non-interventionnelle, en vie réelle portant sur les résultats du traite-
ment de patients recevant Axitinib en seconde ligne aprées Sunitinib.

%

Etude Non Interventionnelle prospective de pazopanib chez les patients naifs de toute thérapie anti-VEGF et traités pour un car-
cinome a cellules rénales avancé et/ou métastatique (étude APOLON).

&

nib/pembrolizumab en premiére ligne pour un cancer du rein avancé.
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Prospective observationnal international study of Cabozantinib tablets in combination with Nivolumab as first line treatment of
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Tolérance et Observance des Patients traités par Thérapies AntiCancéreuses per OS.

}

Patients atteints d'un carcinome a cellules rénales avancé en deuxieme ou troisieme ligne de traitement et débutant la prise de
nivolumab pour la premiere fois.

INVESTIGATION Oncologie thoracique

&

A French Real-life Study : EvaluatioN of durvALumab utilization and effectiveness for first line extensive stage small cell lung cancer.

&

Etude de phase lll, multicentrique, randomisée, en ouvert, contrélée, destinée a évaluer l'efficacité, la tolérance et la pharmacoci-
nétique de 'Atezolizumab administré en association avec le Cabozantinib versus le Docétaxel en onothérapie chez des patients
présentant un cancer bronchique non & petites cellules métastatique précédemment traité par un anticorps anti-PD-L1/PD1 et
une chimiothérapie a base de platine.

@

Evaluation et suivi des patients porteurs d'un cancer pulmonaire & petites cellules (CPC) traité par atezolizumab associé a de la
chimiothérapie dans le cadre de I'ATU

@

Etude de phase Ill comparant le Pembrolizumab concomitant avec une radiochimiothérapie suivie du Pembrolizumab avec ou
sans Olaparib a une radiochimiothérapie suivie du Durvalumab chez les patients avec un cancer bronchique non a petites cellules
CBNPC) de sate Ill, localement avancé et non résécable.

@

Multicenter observational retrospective French study in patients with previously untreated, unresectable malignant pleural meso-
thelioma treated with nivolumab and ipilimumab via an early access program.

a®

Phase 3, Randomized, Double blind, Placebo controlled, Multicentre, International Study of Durvalumab and Domvanalimab
ABI154) as Sequential Therapy in Participants with Locally Advanced (Stage lll), Unresectable Non-small Cell Lung Cancer Whose
Disease has not Progressed Following Definitive, Platinum-based Concurrent Chemoradiation Therapy.

a®

Etude de vraie vie - EGFRm+. Etude francaise, prospective, de vie réelle : collecter a long terme les données des patients EGFR
mutés en lere ligne métastatique via un registre (tout traitement) et une cohorte (osimertinib uniguement).

@9
Etude de phase Il multicentrique évaluant la radiothérapie stéréotaxique associée & la poursuite du durvalumab chez les patients

présentant une récidive oligométastatique métachrone de CBNPC sous durvalumab de consolidation au décours d'une radio-
chimiothérapie.



INWVESTIGATION Oncologie multipathologies

||

Acces sécurisé au nivolumab pour des patients adultes porteurs de certains types de cancers rares.

(g

Etude de phase 1b avec escalade de dose portant sur le cabozantinib (XL184) administré seul ou en association avec l'atézolizumab
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EORTC-ESTRO RADiIotherapy InfrAstrucTure for Europe.

Décrire l'efficacité de moventig en situation réelle (avec ou sans prise associée de laxatifs) chez les patients atteints d'un cancer et
préentant une constipation induite par les opioides.

Pharmacoeconomy of Anemia in Cancer Evaluation Study.

INWVESTIGATION Hématologie
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Efficacité et sécurité du Nivolumab chez des patients atteint d'un lymphome de Hodgkin en rechute/réfractaire (R/R) traités dans
le cadre d'une autorisation temporaire d'utilisation (ATU).
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ratives mutées pour JAK2V617F.

I

Registre sur les agglutinines

I

Evaluation du risque de progression d'un myélome indolent (ou smoldering myeloma SMM) & un myélome multiple (MM) en ap-
pliquant les nouveaux critéres IMWGC.

I

Etude du daratumumab (jnj-54767414 (humax® cd38) en association avec le bortezomib(velcade), la thalidomide, et la dexamé-
thasone (vtd) en traitement de premiere ligne chez des patients atteints d'un myelome muiltiple nouvellement diagnostiqué et
éligibles a une greffe.

I

Etude multicentrique randomisée de phase Il comparant un traitement continu d'une durée fixe avec le Daratumumab, Lénali-
domide et Dexaméthasone dans le myélome multiple en rechute.

I
I

Prospective evaluation of the prognostic impact of measurable residual disease (MRD) within a phase Il study comparing a fixed
duration therapy versus continuous therapy with daratumumalb, lenalidomide, and dexamethasone for relapsed multiple myelo-
ma requiring a first salvage treatment.

I

Recherche de facteurs génétiques prédisposant aux dysglobulinémies

I

Evaluation de I'impact de la surveillance électronique des événements rapportés par les patients sous traitement pour un lym-
phome diffus a grandes cellules B.

32

INWVESTIGATION Hématologie

Epidémiologie de la prise en charge thérapeutique du myélome mutiple en France.
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rapie par FCR a un traitement comportant une association de thérapies ciblées (venetoclax et ibrutinib).

I

Intérét du maintien d'un traitement par aspirine chez les patients présentant une Thrombocytémie essentielle de haut risque en
réponse hématologique sous traitement cytoréducteur pa rHydroxyurée: Etude de non-infériorité ouverte, multicentrique et ran-
domisée.

I

Etude observationnelle rétro-prospective sur l'utilisation d'ibrutinib dans le traitement de la leucémie lymphoide chronique et du
lymphome a cellules du manteau en pratique clinique courante. -

I

Etude de phase Ill randomisée de Décitabine avec ou sans Hydréa, versus Hydréa seul chez les patients avec une leucémie myélo-
monocytaire chronique avancée.

I

Etude randomisée évaluant l'introduction précoce versus tardive de I'Epoétine Alfa (EPREX®) chez les patients atteints de syn-
dromes myélodysplasiques de bas risque.
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Etude Multicentrique Ouverte de Phase Il de I'associatrion Ixazomib — Daratumumab sans Dexamethasone (IDara) Chez les Pa-
tients Agés atteints de Myélome Multiple en Rechute ou Réfractaire.

I

Etude Multicentrique en ouvert de Phase Il de I'association Ixazomib, Pomalidomide (IPD) avec la Dexaméthasone dans le Myélome
Multiple en rechute ou réfractaire avec anomalies cytogénétiques de mauvais pronostic.
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chez les sujets agés de 65a 79 ans présentant un myelome muiltiple nouvellement diagnostiqué, non éligibles a |
fragiles. 3

Isatuximalb Multiple myeloma pAtients Genesis.

I

A Phase 2, Open-label, Ascending Dose Study of KER-050 for the Treatment of Anemia in Participants with Myelofibrosis (MF).

¢

Etude multinationale, prospective, non interventionnelle sur la norme de soins des participants présentant un myélome multiple
qui sont réfractaires a au moins 1inhibiteur du protéasome, 1 médicament immunosuppresseur et 1 anticorps anti-CD38
33
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||

National Acalabrutinib Observational Study - Etude observationnelle multicentrique francaise sur I'utilisation de I'acalabrutinib
dans le traitement des patients atteints de leucémie lymphoide chronique.

I

A prospective non-interventional post-authorization safety study (PASS) of lenalidomide in previously untreated adult multiple
myeloma patients who are not eligible for transplant (“transplant noneligible” [TNE]) (“Revliimid® TNE NDMM PASS")
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Evaluation de la RElation entre exposition aux anti-PD-1et VOLUme tumoral chez le patient traité pour un lyMphome de HODgkin
classique.
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Efficacité et prise en charge thérapeutique de la leucémie lymphoide chronique par Venetoclax en situation réelle.
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rieurs par technique endovasculaire: essai randomisé en grappes.

|

Acute Myocardial infarction Upbound to percutaneous coronary intervention, immediately (STEMI) or in the Next three Days (NS-
TEMI), and randomized to Subcutaneous Evolocumab or Normal strategies to reach guidelines LDL objectives in the real-world.

ECMO veino-artérielle pour la prise en charge des infarctus du myocarde compliqués de choc cardiogénique."
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Assessment in a Randomized Controlled trial of Adverse outcome in asymptomatic patients with prior Coronary revascularization
who Have a systematic stress testing strategy Or a Non-testing strategy during long-term follow-up: The ARCACHON studly.
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in patients with chronic obstructive pulmonary disease.
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Chirurgie bariatrique avec cure prothétique de hernie antérieure de I'abdomen : essai randomisé controlé.

Essai multicentrique, contrélé, comparant les accés fémoraux réalisés en 4 French par rapport au 6 French pour le traitement en-
dovasculaire en ambulatoire des maladies artérielles périphériques des éxtrémités inférieures.
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SaFety and performance Registry for an alLl-comers subject population with the Limus Eluting Orsiro Mission Stent System Within
daily clinical practice - VIII.

Prospective multicentric randomized trial comparing the efficacy and safety of Sleeve Gastrectomy with Transit Bipartition (SG+TB
versus Roux-en-Y Gastric Bypass (RYGB).

H

Etude ancillaire sur la perception du risque associée au mode d’accouchement (CICAMODA Risk).

Etude du résultat fonctionnel de la réinsertion du sous scapulaire dans les prothéses inversées d'épaule en fonction de la cicatri-
sation du sous scapulaire.

H

The North-West Inter Regional Female Cohort for Patients With Endometriosis.

Effet comparé d'une échelle de confort et d'une échelle numeérique de douleur sur la consommmation d'opiacés en salle de surveil-
lance post-interventionnelle.

Etude randomisée du transfert embryonnaire différé versus fnis dans une population de patientes infertiles en FIV ICSI.

Boston Scientific Double-J Ureteral Stent Post market Patient Registry (DJUS-PLUS Registry (U0652).

o

v

Evaluation du résultat a long terme de la ligamentoplastie dorsale renforcée par internal-brace dans le traitement de l'instabilité
scapho-lunaire.

H

Etiologies de la Mort Foetale in Utéro: performances diagnostiques du bilan minimal ciblé versus systématique.

H

Essai randomisé évaluant l'impact d'un accompagnement personnalisé et a distance portant sur l'activité physique et sportive
aupres- de patientes dans l'apres-cancer du sein.

Etude observationnelle sur I'insuffisance rénale postopératoire en chirurgie majeure.

Etude sur 'ostéotomie d'akin: fixation versus non fixation.

Etude observationnelle sur les réducteurs de sinus indiqué dans I'angine de poitrine stable réfractaire.

Post Market Clinical Follow-up Study for Arthroplasty Shoulder System of FX Solutions at the long-term.

GAspillage MEdicamenteux : Etude ObserVationnelle au Bloc Opératoire en France.

%

Ganglion sentinelle aprés chimiothérapie neoadjuvante dans le cancer du sein.

35
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atteints d'asthme sévere présentant un phénotype éosinophilique et traités par GSK3511294, par rapport au traitement par mépo-
lizumab ou benralizumab.
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H

Impact de I'épisiotomie médiolatérale pour la prévention des lésions obstétricales du sphincter anal au cours de I'accouchement
instrumental : une large étude observationnelle nationale.

Etude des performances de filtration du dispositif i-SEP dans le traitement de sang récupéré en chirurgie ETC 2021-001- Etude Investig.

Etude clinique prospective, multicentrique, simple bras évaluant la sécurité, la performance et le bénéfice clinique d'un nouveau
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Etude pilote évaluant l'efficacité d'un protocole de traitement avec injection en dose de charge d'un implant de dexaméthasone
chez des patients présentant un cedeme maculaire diabétique.

H

Mastectomie thérapeutique avec conservation de I'étui cutané et de la plague aréolo-mamelonnaire.

Etude de l'efficacité et de la tolérance du dispositif médical B-Dyn comparé a une fusion classique vissée avec ou sans cage dans
le traitement de la sténose lombaire dégénérative, avec ou sans spondylolisthésis de grade | sur le degré d'incapacité fonction-
nelle post opératoire, la conservation de la mobilité et la prévention du syndrome adjacent.

H

Prospective multicenter pilot study to evaluate the accuracy of percutaneous biopsy by vacuume-assisted biopsy (VAB) to assess pa-
thological complete response in patients with clinical and radiological complete response after neoadjuvant chemotherapy (NAC).

Etude multicentrique, en ouvert, sur un an, avec un bras traitement, évaluant l'efficacité anatomique de brolucizumab & I'OCT-A
chez des patients atteints de dégénérescence maculaire liée a 'age (DMLA) néovasculaire (OCTOPUS).

S

Evaluation des effets indésirables & long terme du gastric bypass en omega.

Impact de I'utilisation d'une pompe a insulIne sur la qualité de viede patients diabétiques de type 1 Naifs de pompE.

3
v

Optimisation de la préparation cutanée pour réduire la colonisation a Cutibacterium acnes dans des prélevements superficiels et
profonds lors de la chirurgie prothétique de I'épaule chez I'nomme.

%

Evaluation des miARN salivaires devant une masse annexielle d'origine ovarienne.

Surveillance active avec ou sans traitement de 6 mois par Apalutamide dans le cancer de la prostate de bas risque : une étude
multicentrique de phase |l randomisée.

v

Comparaison des effets de deux concentrations d'adrénaline (0.33 mg/l vs 1 mg/l) dans le serum d'irrigation de la chirurgie arthros-
copique de I'épaule

@

Cohorte épidémiologique nationale collaborative pneumologique d'évaluation des séquelles respiratoires : Métacohorte PNEU-
MOCOVID, P12021_843_0135.

36
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Détection précoce des maladies cardiaques graves chez les foetus a haut risque cardiaque.

p2)

Effet de I'allongement de I'anse alimentaire ou de I'anse biliaire sur le taux de rémission du diabete de type 2 aprés gastric bypass
chez le patient obese sévere - Essai clinique contrélé, multicentrique, randomisé.

Mesure de prévalence de I'amylose a TTR dans une population de patients présentant une neuropathie d'étiologie indeterminée.

29

Safety and efficacy of the endomina® triangulation platform for treating patients requiring endoscopic suturing of gastrointestinal wall

Administration intermittente de céfoxitine versus bolus suivi d'une perfusion continue dans la prévention des infections du site
opératoire dans la chirurgie colorectale : étude multicentrique, en double aveugle, randomisée controélée.

Etude de cohorte longitudinale, prospective, francaise, multicentrique sur la radiofréquence pancréatique.

Observatoire national de cardiologie interventionnelle.

H

Accouchement Inopiné Extra hospitalier en SMUR.

p2)

Evaluation d'un score de calcification artérielle comme facteur predictif de fistule anastomotique dans la colectomie droite. Etude
RIGHTCOLOCALCIF.Etude multicentrique prospective non randomisée.

p2)

Etude prospective, multicentrique, randomisée, contrélée de l'efficacité et de la sécurité du Bypass duodéno iléal avec sleeve gastrec-
tomy (Single Anastomosis Duodéno Iléal bypass with sleeve gastrectomy (SADI-S)) versus Bypass gastrique Roux-en-Y (RYGB).

H

Etude internationale de validation de la biopsie du ganglion sentinelle dans le cancer précoce du col utérin.

Etude multicentrique randomisée en ouvert visant & montrer la non-infériorité du risque de complication lors du maintien de I'an-
ticoagulation orale dans la chirurgie de I'hyperplasie bénigne de la prostate par photovaporisation laser.

Prévalence du syndrome obésité-hypoventilation chez des patients qui présentent un syndréme métabolique.

Etude sur le brolucizumab chez des patients adultes atteints de dégénérescence maculaire liée & I'dge néovasculaire contrélée
anatomiguement sous-optimale.

@

Etude de phase Il évaluant I'efficacité d'une chimiothérapie sans étoposide associée au durvalumab (MEDI4736) dans le traitement
de premiere ligne du cancer bronchique a petites cellules (CBPC) de stade étendu.

9

Intérét du casque de réalité virtuelle dans la gestion du stress péri-opératoire chez les patients candidats a une thyroidectomie totale.
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Douleur chronique et pronostic fonctionnel aprés prothése totale de genou (PTG) :
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prostate symptomatique réfractaire a une monothérapie par alpha-bloquant chez des hommes sexuellement actifs : une étude
multicentrique, contrélée et randomisée.
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Evaluation de I'utilisation de I'analgésie locorégionale en réanimation : étude multicentrique prospective observationnelle.

PROMOTION Essais cliniques

Il s'agit d'une étude prospective, ouverte, randomisée, mono-centrique, portant sur la comparaison en terme d'efficacité et de sé-
curité de l'association Coagulation au Plasma Argon (APC) par voie endoscopique + prise en charge nutritionnelle versus prise en
charge nutritionnelle seule dans les reprises de poids apres gastric by-pass.

Effet de la biomodulation sur la cicatrisation des tendons aprés réparation de la coiffe des rotateurs. Etude interventionnelle de ca-
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Prothése Totale De Genou Alignée Mécaniquement Ou Cinématiquement : Etude Prospective Et Comparative Des Résultats Cli-
nigues, Stéréoradiographiques, Et Biomécaniques.
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Détermination des suites d'une prise en charge standardisée des dystrophies unguéales - Etude multicentrique, observationnelle.

Evaluation de I'Hypnose en réalité virtuelle sur I'anxiété des patients atteints d'un cancer de Prostate Métastatique au décours de la
chimiothérapie Etude monocentrique, comparative, randomisée, ouverte.

Hypnose en réalité virtuelle chez des patients en situation d'isolement protecteur pour aplasie en Hématologie clinique. Etude mo-
nocentrique, comparative, randomisée, ouverte.

Prospective study of arthrodesis of finger distal interphalangeal joints using the Kerifuse device.

Multifactorial Approach Training for Anterior Shoulder Instability after a Latarjet procedure: a randomized controlled trial (MATASI-L).

Prévention des douleurs neuropathiques de l'oxaliplatine par la photobiomodulation - Etude prospective, monocentrique, en simple
aveugle.

Quantification et caractérisation d'un oedeme post-opératoire du pied.

38

PROMOTION Etudes paramédicales

Optimisation du refroidissement du cuir chevelu en prévention de l'alopécie : czancer du sein en adjuvant.

Projet paramédical Tle-de-France - Intérét de 'apport d’'un agent administratif dans les équipes soignantes.

Prospective study to validate the clinical accuracy of the Norbert Device to measure heart rate.

Impacts de l'intervention de Patients aidants, par visio-communication, sur les différents acteurs concernés par une maladie chro-
nique + étude de satisfaction.

39
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Source : Liste des publications 2022 associées aux études cliniques (CIa_sse'rﬁe ar catégorie)
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