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Type d’étude :

SIOI

DESIGN DE L’ETUDE

Etude non

patients suivis pour un SIOI.

Durée totale de I'étude 48 mois

interventionnelle,
multicentrique,rétro / prospective sur une cohorte de

Durée de la période de recrutement 24 mois

Durée de la phase prospective24 mois

Nombre de patients :50 patients

CALENDRIER DE L’ETUDE

Suivi patent —— 3 FE
| 24 mois l
Evaluations T0 M6 M12 M18 M24
(T0-M6) (M6-M12) (M12-M18) | (M18:M24)
Inclusion: Vérification des critéres X
Recueil «données rétrospectives» X
(du diagnostic jusqu'a T0)
Recueil « prospectif »: T0» M24 X X X X X
- Signes orbitaires
- Biologie
Recueil « prospectif »: 70 M24 X X X X X
trait. Immunosup./ cortisone
Recueil « prospectif » T0» M24 X X X X X
IRM orbitaire si réalisée
Recherche de LNH de bas grade X X X X
par biopsie en cas de suspicion
Prélevements sanguins : X X*
Sérothéque/ DNAtheque

SIOI

ETUDE NON INTERVENTIONNELLE
MULTICENTRIQUE NATIONALE
DU SYNDROME D’INFLAMMATION
ORBITAIRE IDIOPATHIQUE

OBJECTIFS

Objectif principal

« Evaluer I'évolution clinique des patients
atteints de SIOIl en termes de rémission, de
rechute et de résistance

Objectifs secondaires

desfacteurs
(rémission,

* Rechercher [l'existence
prédictifs du profil évolutif
rechute, résistance)
» Evaluer l'aire sous la courbe de la
corticothérapie jusqu'a la rémission,
premiére rechute ou résistance
» Comparer le poids de la corticothérapie
entre le centre investigateur principal dont la
prescription est protocolisée et les autres
centres de I'étude
« Evaluer la fréquence d'utilisation des
différents traitements immunosuppresseurs
ainsi que leur posologie
« Evaluer l'incidence des lymphomes non
hodgkiniens (LNH) de bas grade
e Caractériser les différents types
anatomopathologiques d'inflammation non
spécifique
» Caractériser lekesions cliniques
e Caractériser ledésions morphologiques
(IRM)

e Déterminer la présence

immunité dans le sérum.

d’auto-



SIOI SIOL SIOI

CIRCUIT DE L'ETUDE QUELQUES DEFINITIONS
CRITERES D’'INCLUSION
v Patient ayant ou ayant eu un diagnostic de ReémissionAbsencede corticothérapie,
SIOI reposant sur ungreuve histologiqueou arrét de la corticothérapie ou samaintien

N . N . 5 . -
a au moins, apresxclusmn des autres causes a une posologig 10 mg/j

d'inflammation orbitaire

v" Manifestations OPH évoluant depuis plus
de3 mois

v Patient dG’]OVO ouU en cours de prise en TO (si biopsie au diagnostic) ou M6-M24 (en cas de suspicion de LNH)
chargepour un SIOIl.

RechuteRepriseoure ascensiorde la
corticothérapie chez les patients dont la
corticothérapie a pu étre diminuée a moins
de 20 mg/j

Relecture ANAPATH

Lames et bloc & envoyer :
v Pr Antoine Martin
Service Anatomopathologie

. , Hopital Avicenne. Bobigny
v' Patient pour lequel toutes ledonnées

thérapeutiques peuvent étre recueillies depuis

le diagnostic du SIOI Résistancempossibilité de diminuerla

corticothérapie a une posologie effica@®d
mg/j

Sérotheque (4 tubes secs bouchon rouge)
DNAtheque (1 tube EDTA bouchon violet)

A envoyer: Dr O.Schischmanoff

v' Patient dont 'age est18 ans T0 ou M6 (en cas doubli)

MEDECIN INVESTIGATEUR :

v Patient ayant signé le consentement libre et i

i e En I'absence d’autre traitement immunosuppresseur*
éclairé

Service de Biochimie

Hopital Avicenne. Bobigny

Relecture IRM
Planches ou CD a envoyer:
v Dr Frangoise Héran
Service de radiologie
Fondation A de Rothschlid

PROTOCOLE IRM
CRITERES DE NON-INCLUSION

IRM orbitaire* avant T0, T0-M6, M6-M12, M12-M18, M1 8-M24

v/ Patient nerépondant pas aux critéres
*En cas de rémission, Rechute ou Résistance

d’inclusion

v' Patients ayant une inflammation orbitaire En cas de réalisation d'|RM orbitaires
dans le cadre d'une maladie @ Phase prospective T0-T24
systémique définie

v' Patientnon affilié a un régime de sécurité *Dr F. Héran. Service de Radiologie.

sociale (bénéficiaire ou ayant droit) Fondation A. de Rothschild. 75019 Paris.



