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Essai clinique interventionnel ouvert multicentrique (23 centres Français)
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Bulletin information octobre 2022 
• La date limite des inclusions a été repoussée au 1er Juillet 2023.

• Depuis août 2019, 11 patients ont été inclus dans 7 centres actifs (23 
centres ouverts), 7 patients ont terminé l’étude conformément au 
protocole et 3 l’ont arrêté prématurément par suite à un changement 
du plan de traitement. 

• Au vu de la très bonne tolérance du traitement, après analyse des 
données de sécurité chez les 10 patients, le comité de surveillance 
indépendant a donné un avis favorable à la poursuite de l’essai.

• Freins aux inclusions :
• Le contexte sanitaire en 2019-2021, en conduisant à différer les actes invasifs 

programmés non essentiels en secteur hospitalier

• Le refus de certains patients de se faire opérer au CHU, alors que la chirurgie 
était organisée en ville.

• Le délai court entre la consultation et l’acte invasif non compatible avec la 
mise en place du traitement
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Diverses modifications substantielles au protocole 
initial :

• la possibilité d’inclure les enfants à partir de 6 ans, 

• la remise au patient d’un guide pour la prise du médicament, 
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ELPOT Guide d’accompagnement du patient REVOLADE® (eltrombopag)



Diverses modifications substantielles au protocole 
initial

• la possibilité d’inclure les enfants à partir de 6 ans, 

• la remise au patient d’un guide pour la prise du médicament, 

• un assouplissement des critères de non-inclusion ou d’arrêt du 
traitement sur la base des marqueurs hépatiques chez les patients 
MYH9  : Alanine aminotransférase ou bilirubine

• Patients MYH9-RD : ALT ou Bilirubine ≥ 4 limite supérieure de la normale

• Autres patients : ALT ou Bilirubine ≥ 2 limite supérieure de la normale
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2. Souplesse du délai de numération > 80 G/L
•Délai plus court pour avulsion dentaire, 

coloscopie

3. Durée de la couverture post-opératoire (7 jours)

4. Possibilité de déléguer rapidement à un autre 
médecin, la responsabilité d’investigateur en cas 
d’absence

5. Modifications de dispensation :
• Economie de médicament dispensé par boite et 

blister et non par boite 
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N° du patient Centre Médecin N° du patient pré-sélection Date inclusion commentaires

04-01
n°04 - K 

Bicêtre
Proulle 04-01 26/07/2019 02/08/2019 11/2020

02-01 n°02 - Lyon Le Quellec 02-01 17/10/2019 17/02/2020
sortie d'étude prématurée : acte invasif annulé pandémie 

COVID19

18-01
n°18 -

Rennes
Bayart 18-01 07/01/2020 13/02/2020

sortie d'étude prématurée : acte invasif annulé pandémie 

COVID19

18-02
n°18 -

Rennes
Bayart 18-02 10/06/2020 11/06/2020 réinclusion patient 8-01 avec accord du promoteur

16-01
n°16 -

Poitiers
Millot 16-01 03/07/2020 08/07/2020 CP par défaut correction thrombopénie

01-01
n°01 -

Toulouse
Moulis 01-01 24/11/2020 15/12/2020 avulsion dentaire RAS

08-01

n°08 - AP-HP

hôpital 

Cochin

Proulle 08-01 01/06/2021 30/08/2021

04-02
n°04 - K 

Bicêtre
Lavenu-Bombled 04-02 01/07/2021 13/09/2021

06-01
n°06 - AP-HP

Robert Debré
Leblanc 06-01 24/01/2022 02/02/2022

08-02

n°08 - AP-HP

hôpital 

Cochin

Fontenay 08-02 24/02/2022

06-02
n°06 - AP-HP

Robert Debré
Hurtaud 06-02 24/01/2022 09/02/2022

Inclusions potentielles 
AP-HM (K Poumayou) 

Inclusions et suivi (23/11/2022)



ELPOT Causes possibles à l’échec de traitement:

3.     Interférence avec la prise d’aliments riches en  Ca++

Williams D et al. Clinical Therapeutics 2009;31:764-76

Nécessite une parfaite information du patient par l’investigateur et un rappel régulier par l’ARC



Merci pour votre participation et vos inclusions jusqu’au 1er juillet 2023

Peu de cas publiés de chirurgie

Contact : voisin.s@chu-toulouse.fr 
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