	Étude rétrospective multicentrique analysant la sécurité et l’efficacité du traitement par Obinutuzumab chez des patients ayant présenté une maladie sérique au Rituximab  
Simon Mellul (interne 3ème semestre DES médecine interne et immunologie clinique), Dr. Cindy Marques (CCA dans le service de médecine interne du Pr Cacoub à la Pitié Salpetrière) 

	
Bonjour, 
Merci d’avoir répondu à notre appel à observations.
Nous souhaitons reprendre les observations de patients ayant présenté une maladie sérique au Rituximab (RTX), quelle que soit la maladie auto immune traitée (lupus systémique, maladie de Sjögren, vascularite cryoglobulinémique, polyarthrite rhumatoïde, vascularite à ANCA etc.) re-challengés par Obinutuzumab (OBI) afin d’en observer l’efficacité et la sécurité, et notamment la survenue ou non d’une seconde maladie sérique (cf. document « Rationnel et présentation de l'étude»)
Nous vous associerons bien entendu aux articles en découlant. 


Un grand merci pour votre participation. Merci de renvoyer le questionnaire par email à :
simon.mellul@aphp.fr et cindy.marques@aphp.fr 




	CENTRE

	Nom de l’hôpital
	

	Service 
	

	Ville 
	

	Nom et prénom de l’investigateur/investigatrice
	

	Email de l’investigateur/investigatrice
	


	DEMOGRAPHIE

	Nom (3 premières lettres)
	_ _ _

	Prénom (1ère lettre)
	_

	Sexe
	 ☐Homme      ☐Femme

	Mois et année de naissance (MM/AAAA)
	 _ _ / _ _ _ _

	PATHOLOGIE DE FOND

	Pathologie de fond (celle de l’indication au RTX) 
	




	Cryoglobulinémie 
	 ☐Oui ☐Non ☐NSP
Si oui type (I, II ou III) :

	Date du diagnostic de la maladie
	

	Date du premier RTX 
	 _ _ / _ _ / _ _ _ _

	Schéma d’initiation de RTX
	☐J1-J15 ☐375mg/m2 x 4

	
Nombre de cure reçues de RTX avant la maladie sérique
	☐0 ☐1 ☐2 ☐3 
☐4 ou plus : précisez : 

	Date dernière cure
	 _ _ / _ _ / _ _ _ _

	
Immunosuppresseur/modulateur concomitant (hors corticoïdes) 
	 ☐Oui ☐Non ☐NSP

	Si oui, lequel ou lesquels
	☐ Méthotrexate 
☐ Mycophénolate mofétil
☐ Cyclophosphamide 
☐ Hydroxyhloroquine
☐ Azathioprine 
☐ Autre : précisez : 

	Corticothérapie concomitante au RTX
	 ☐Oui ☐Non ☐NSP

	Si oui, quelle dose (mg/j) 
	 _ _ mg/j

	MALADIE SERIQUE

	Date de la maladie sérique (MM/AAAA)
	 _ _ / _ _ / _ _ _ _

	Délai entre la dernière perfusion de RTX et les premiers symptômes de maladie sérique (jours)
	 _ _  jours 

	Fièvre
	 ☐Oui ☐Non ☐NSP

	Arthralgies
	 ☐Oui ☐Non ☐NSP

	Signes cutanés
	 ☐Oui ☐Non ☐NSP
Si oui, précisez : _ _ _ __ _ _ __ _ _ __ _ _ __ _ _ _

	Autres symptômes 


	

	CRP (mg/L) au moment de la maladie sérique
	 _ _ _ mg/L

	Consommation du complément au moment de la maladie sérique 
	☐Oui ☐Non ☐NSP

	·  Taux de C3 (g/L)
	 _ _ _ g/L   

	·  Taux de C4 (g/L)
	 _ _ _ g/L

	·  Taux de CH50 (U/L)
	 _ _ _ %

	Dosage de cryoglobulinémie 
	 ☐Oui ☐Non ☐NSP
Si oui:  _ _ _ mg/L et type :

	Anti ADN natifs
	 ☐Oui ☐Non ☐NSP
Si oui:  _ _ _ UI/mL

	Majoration de la créatinémie
	☐Oui ☐Non ☐NSP

	Protéinurie
	☐Oui ☐Non ☐NSP

	PRISE EN CHARGE DE LA MALADIE SERIQUE au RTX

	Bolus de corticoïdes 
	 ☐Oui ☐Non ☐NSP
Si oui nombre de bolus : 

	Majoration de la corticothérapie orale
	 ☐Oui ☐Non ☐NSP


	Échanges plasmatiques 
	☐Oui ☐Non ☐NSP
Si oui nombre d’EP:

	Évolution favorable
	 ☐Oui ☐Non ☐NSP

	Nécessité d’hospitalisation dans un service de soins intensifs
	 ☐Oui ☐Non ☐NSP

	RECHALLENGE PAR OBINUTUZUMAB

	Date de la première perfusion 
	 ☐Oui ☐Non ☐NSP

	Schéma d’initiation
	 ☐1g J1-J1 ☐Autre : préciser :

	Nombre de cures
	 

	Récidive de la maladie sérique 
	☐Oui ☐Non

	SI RECIDIVE DE LA MALDIE SERIQUE

	Date de la maladie sérique à l’OBI (JJ/MM/AAAA)
	 _ _ / _ _ / _ _ _ _

	Date de la dernière cure d’OBI
	 _ _ / _ _ / _ _ _ _

	Délai entre la dernière perfusion d’OBI et les premiers symptômes de maladie sérique (jours)
	 _ _  jours 

	Fièvre
	 ☐Oui ☐Non ☐NSP

	Arthralgies
	 ☐Oui ☐Non ☐NSP

	Signes cutanés
	 ☐Oui ☐Non ☐NSP
Si oui, précisez : _ _ _ __ _ _ __ _ _ __ _ _ __ _ _ _

	Autres symptômes 


	

	CRP (mg/L) au moment de la maladie sérique
	 _ _ _ mg/L

	Consommation du complément au moment de la maladie sérique 
	☐Oui ☐Non ☐NSP

	·  Taux de C3 (g/L)
	 _ _ _ g/L   

	·  Taux de C4 (g/L)
	 _ _ _ g/L

	·  Taux de CH50 (U/L)
	 _ _ _ %

	Dosage de cryoglobulinémie 
	 ☐Oui ☐Non ☐NSP
Si oui:  _ _ _ mg/L et type :

	Anti ADN natifs
	 ☐Oui ☐Non ☐NSP
Si oui:  _ _ _ UI/mL

	Protéinurie
	☐Oui ☐Non ☐NSP

	Majoration de la créatinémie
	☐Oui ☐Non ☐NSP

	Prise en charge

	Bolus de corticoïdes 
	 ☐Oui ☐Non ☐NSP
Si oui nombre de bolus : 

	Majoration de la corticothérapie orale
	 ☐Oui ☐Non ☐NSP


	Échanges plasmatiques 
	☐Oui ☐Non ☐NSP
Si oui nombre d’EP:

	Évolution favorable
	 ☐Oui ☐Non ☐NSP
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