PROTOCOLES DE RECHERCHE SCLERODERMIE Dr Patricia SENET

Etude DAISY :

Patients avec sclérodermie systémique cutanée limitée ou cutanée diffuse,
avec atteinte cutanée: Rodnan au moins > 10 et durée d’évolution < 6 ans
depuis le 1er signe hors Raynaud) * atteinte pulmonaire .

Cette étude évalue I'efficacité de I’Anifrolumab en sous cutané 1 fois par
semaine pendant 52 semaines (puis I’étude continue en ouvert) sur un critére
composite peau/poumon/qualité de vie/handicap (critére CRISS-25 révisé).

Etude de phase Ill, multicentrique, randomisée, en double aveugle, en deux
groupes paralleles, contrélée versus placebo.

Les patients peuvent bien entendu étre déja traités par immunosuppresseurs
ou immunomodulateurs : Hydroxychloroquine, Mycophénolate Mofétil
(MMTF) ou Acide Mycophénolique ou Mycophénolate de Sodium (MPA),

Méthotrexate, Azathioprine, Tacrolimus et Corticostéroides oraux [< 10
mg/jour].

Voici I'algorithme de sélection :
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Voici le schéma de I'étude :
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Pour toute information, contacter le Dr Patricia SENET : patricia.senet@aphp.fr



