PHRC ITAC : Induction Therapy with Anti-TNFa vs Cyclophosphamide

in severe Behcet disease
(Essai randomisé multicentrique)

Patients cibles:

Maladie de Behget sévére (atteinte cardiovasculaire (anévrysme artériel et/ou thrombose veineuse)
ou neurologique centrale)

Objectif:

Comparer 'efficacité de I'Infliximab (5mg/kg IV S0,2,6,12 et 18) vs Cyclophosphamide (0,7g/m? IV
S0,4,8,12,16 et 20))

Critére de Jugement:
Evaluation de la réponse compléte a 22 semaines et avec dose de prednisone < 0.1 mg/kg/)

(n=52 patients)

Inclusion Primary study End of study
Randomization endpoint visit
I | I I I
DO W12 W22 W36 W48

Arm A: 26 patients
Infliximab (5 mg at week 0,2,6, 12 and 18)

Arm B: 26 patients
Cyclophosphamide (0,7 mg/m?at week 0,4,8, 12, 16 and 20)

Prednisone (mg/kg/day)

ImTKQ/d 0.8 0.6 0.4 0.2 <0.1

} Visits

Contact: david.saadoun@aphp.fr



