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Pour enregistrer un cas dans le registre

REISAMIC, comment se connecter ?
Pour accéder a la plateforme web du registre REISAMIC,
il faut disposer d'un identifiant et d'un mot de passe.
Ceux-civous seront fournis par UUnité Fonctionnelle de
Pharmacovigilance de Gustave Roussy.

Une fois muni de vos identifiants de connexion, il vous suffit
de taper « reisamic.fr » dans la barre de recherche Google.

Contacts pour l'obtention des identifiants

Sabine Messayke,
Tél: 0142113939
Sabine.messaykel(dgustaveroussy.fr

Geoffray Cengizalp,
TéL:0142116810
geoffray.cengizalp(dgustaveroussy.fr

Pour en savoir plus

Recommandations pour la prise en charge
des patients traités par immunothérapie
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REGISTRE DES EFFETS
INDESIRABLES SEVERES
DES ANTICORPS
MONOCLONAUX
IMMUNOMODULATEURS
EN CANCEROLOGIE
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Pourquoi un registre ?

En oncologie, les anticorps monoclonaux (ACm)
immunomodulateurs - notamment les anti PD1
et anti PD-L1, sont en train de révolutionner le
traitement de certains cancers. Leur utilisation
en pratique courante devient une réalité a l'heure
ou ces molécules obtiennent des autorisations
dans plusieurs indications.

Cependant, ils exposent vos patients, de

plus en plus nombreux, a un type nouveau

de complications en oncologie: les effets
indésirables d’origine auto-immune. Ces effets
peuvent s'avérer fatals s'ils ne sont pas pris en
charge rapidement ou de facon adéquate.

Une surveillance particuliére de ces
traitements, qui passent des essais cliniques
a la «vraie vie», est nécessaire afin de mieux
caractériser leur tolérance en situation réelle
d’utilisation.

Qu’est-ce que REISAMIC ?

REISAMIC est un registre multicentrique,
national, dont le but est de recueillir de facon
prospective et proactive, via un web-portail
spécifique ou une application mobile, les effets
indésirables (El) immunologiques et/ou séveres
de tous vos patients traités par des anticorps
monoclonaux [ACm] immunomodulateurs en
oncologie.

Ce registre se veut le plus exhaustif possible,
grace a votre implication et votre collaboration
dans le recueil des données de vos patients.

- tous les El immunologiques de grade CTCAE 2 2
- tous les El non immunologiques de grade CTCAE = 3

- qui surviennent au cours d'un traitement par tout
ACm immunomodulateur, qu'il soit administré
dans le cadre d'une AMM ou d'une ATU, seul ou en
association

- quelle que soit lindication du traitement

Quels sont les objectifs du registre ?

=» Renforcer la surveillance sur les risques
identifiés ou potentiels, mieux caractériser les
El dans les conditions réelles d'utilisation et sur
le long terme (fréquence, nature...)

=P Contribuer a la sécurité d’emploi et au bon
usage de ces molécules

v

Participer a linformation des patients et des
professionnels de santé

= Servir de base de données pour des
études ancillaires (translationnelles,
toxicogénomiques, médico-économiques,
évaluation des pratiques professionnelles .)

Les RCP ImmunoTox

Des réunions de concertation pluridisciplinaire
(RCP) sont organisées de facon mensuelle avec
des référents spécialistes.
Pour présenter les résultats issus du
registre (nature, gravité et fréquence
des effets recueillis selon la molécule et
l'indication.)
Pour discuter autour de cas sensibles et/ou
complexes qui peuvent vous interpeler
Le registre vous permet, lorsque vous
enregistrez un cas, de solliciter une discussion
en RCP.

Les Guidelines

Des recommandations pour la prise en charge
des patients traités par immunothérapie et la
gestion des toxicités sont intégrées dans le

« pratique d’oncologie de Gustave Roussy »
disponible sur une application mobile.

Ces recommandations seront régulierement
alimentées grace aux enseignements tirés des
cas recueillis dans le registre et des discussions
en RCP ImmunoTox.

Téléchargez l'application mobile
sur Apple store et Android Market
[Manuel pratique d'oncologie de Gustave Roussy]

ol O O} 5510
L

e sy
2 N O FREges



