oive MAINRITSEG

MAINtenance of remission with RITuximab versus
azathioprine for patients with newly-diagnosed or relapsing
Eosinophilic Granulomatosis with polyangiitis.

A prospective, randomized, controlled, double-blind study.

Objectif

Comparer 2 schémas de traitement d’entretien au cours
de la granulomatose éosinophilique avec polyangéite
(Churg-Strauss) apres rémission :

RTX (schéma MAINRITSAN) versus AZA



Critére

000 .
osiive MAINRITSEG : Design principal
oe® d’évaluation
GFEV Nombre cumulatif semaines

ou le patient reste en

RTX RTX RTX RTX | rémission (BVAS=0) avec
v v v v prednisone <7.5 mg/j
peo-AzA I ‘

M18 M28
49/ RTX (500 mg) en entretien + Placebo-AZA pour 24 mois

49 PBO PBO PBO
10 M6 M12 M18 s

AzA I
Placebo-RTX + AZA 2 mg/kg/j pour 24 mois



3% MAINRITSEG : Critéres d’inclusion

- Diagnostic de GEPA (Churg-Strauss) selon ACR, Chapel Hill et/ou MIRRA

- Apres diagnostic ou rechute de vascularite au cours de I'année
précédente,

- Dans les 30-360 jours suivant I'obtention de la rémission
obtenue avec un traitement conventionnel (CS +/- CYC ou RTX),

- Apres participation ou non a I'étude REOVAS,

- Avec ou sans critere de sévérité,

- Avec une corticothérapie a dose stable depuis > 1 mois

- Avec ou sans ANCA.



MAINRITSEG: 1¢ inclusion Mars 2018
40 inclus au 15 Février 2020
Prolongation des inclusions

* Les patients peuvent étre inclus en dehors de REOVAS

* Les patients peuvent étre inclus et randomisés dans
MAINRITSEG a la visite de M12 de REOVAS :

- A la visite précédente = J270 de REOVAS, information
- a M12, visite finale de REOVAS, si le patient est en
rémission avec corticoides stable depuis 1 mois

=> randomisation et traitement par IV immédiat

o e%0 Contact : xavier.puechal@aphp.fr
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