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FORMULAIRE DE DECLARATION DE LA FIN D’UNE RECHERCHE BIOMEDICALE PORTANT
SUR UN MEDICAMENT A USAGE HUMAIN AUPRES DE L'AGENCE FRANCAISE DE
SECURITE SANITAIRE DES PRODUITS DE SANTE ET D'UN COMITE DE PROTECTION DES
PERSONNES

FFE
280806

PARTIE A COMPLETER PAR L'AGENCE FRANCAISE DE SECURITE SANITAIRE DES PRODPUITS DE

SANTE (Afssaps) / LE COMITE DE PROTECTION DES PERSONNES (CPP)

Date de réception de la déclaration : Référence attribuée par I'Afssaps :
Référence attribuée par le CPP ¢

PARTIE A COMPLETER PAR LE DEMANDEUR
A. ETAT MEMBRE DANS LEQUEL LA DECLARATION EST SOUMISE : FRANCE

B. IDENTIFICATION DE L’ESSAI CLINIQUE

B.1 Numéro EudraCT : 2008-000787-16

B.3 17/05/2010

patientes dgées de 8 a 28 ans atteintes du syndrome Rett typique,

B.2 Numéro de code du protocole de I'essai aftribué par le promoteur : C07-22 Version MS3 du

Titre complet de I'essai clinique : Etude pilote ouverte de I'effet de la fluoxétine chez des

C. IDENTIFICATION DU DECLARANT (cocher les cases appropriées)

CA DECLARANT AUPRES DE L'AFSSAPS X
C.1.1  Promoteur
C.1.2  Représentant iégal du promoteur N
C.1.3  Personne ou organisme délégué par le promoteur pour soumettre la demande ]
C.1.4  Compléter ci-aprés :

C.1.4.1 Organisme : Inserm

C.1.4.2 Nom de la personne & contacter : Anne PUECH

C.1.4.3 Adresse : Institut Santé Publique - 101 rue de Tolbiac - 75013 Paris

C.1.4.4 Numéro de téléphone ; 01.44.23.67.78

C.1.4.5 Numéro de télécopie ; 01.44.23.67.10

C.1.4.6 Mél: rgrc.siege@inserm.fr

C.2 DECLARANT AUPRES DU CPP [}
C.2.1  Promoteur L]
C.2.2 Représentant iégal du promoteur ]
C.2.3  Personne ou organisme délégué par le promoteur pour soumettre la demande 1

C.2.4 Investigateur chargé de soumettre la demande, si applicable’
. Investigateur coordonnateur (en cas d'essai multicentrique)
. Investigateur principal (en cas d'essai monccentrique)

C.25  Compléter ci-aprés :

C.25.1 Qrganisme :

C.2.52 Nom:

C.2.53 Adresse:

C.2.5.4 Numero de téléphone :

C.2.5.6 Numéro de télécopie :

C.256 Mél;

! Selon les dispositions législatives nationales.

PR BT bk Anarode Bramew B 93380 Ko Do cedes (8 £33 f031 53 07 S0l www.afssaps.sanie, fy




D. FIN DE L’ESSAI

D1 S’agit-il de la fin de I'essai en France ? oui [ Inon

D11 Sioui, préciser la date (JJ/MM/AAAA) . 27/01/2011

D.2 S’agit-il de la fin de I'essai dans tous les pays concernés ? [ Joui [ 1non

D.2.1  Sioui, préciser la date (JJ/MM/AAAA) :

D.3 S’agit-il d'un arrét anticipé de I'essai ? X oui  [non

D.3.1  Sioui, préciser 1a date (J/MM/AAAA) :

D.3.2  Quels sont les motifs de 'arrét anticipé ?

D.3.2.1 Sécurité Koui  lnon

D.3.2.2 Manque d'efficacite (Joui  [Jnon

D.3.2.3 Essai non débuté [Joui [Jnon

D.3.2.4 Autre [Joui [Jnon

D.3.3  Siouialune des questions ci-dessus, apporter les précisions suivantes, brigvement, en piéce jointe a
ce formulaire (texte libre) :

D.3.3.1 lajustification de Farrét anticipe de l'essai ..

1.3.3.2 le nombre de personnes en France recevant le traitement au jour de l'arrét anticipé de |'essai et la
prise en charge envisagée de ces personnes,

D.3.3.3 les consequences de l'arrét anticipé au regard de 'évaluation des résultats et de I'évaluation du

rapport des bénéfices et des risques du médicament expérimental.

Les résultats pharmacologiques attestent de la corrélation enfre les effets secondaires et les
concentrations circulantes de fluoxétine, confirmant que la fenétre thérapeutique est
probabiement f{rés étroite dans la pathologie. A ce jour, deux personnes regoivent le
traitement, mais hors protocole.

E. SIGNATURE DU DECLARANT EN FRANCE

EA Par la présente, j'atteste / f'atteste au nom du promoeteur {biffer la mention inutile} que :

¢ lesinformations fournies ci-dessus & I'appui de cette déclaration sont exactes ;

* un résume du rapport final de 'essai sera transmis a l'Afssaps dés que possible et au plus tard 1

an apres la fin de |'essai dans tous les pays concernés.
E.2 DECLARANT AUPRES DE L'AFSSAPS (tel qu'indiqué en C.1) X
E.2.1 Date: 04/02/2011
E.2.2 Signature:
-

E.2.3 Nom: Anne PUECH, Coordinatrice adjointe du Péle Recherche Clinique de I'Inserm.
E.3 DECLARANT AUPRES DU CPP (tel qu'indiqué en C.2) []
E.3.1 Date :
E£.3.2 Signature .
E£.3.3 Nom :
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