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INFECTIONS OSTEOARTICULAIRES (I0A)

" |OA = infections graves avec impact clinique et économique majeur en France

- CoUt direct de la PEC hospitaliere = 259 millions d’euros (7178 €/séjour hospitalier)

® Réadmission est un contributeur majeur (19% des patients)
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OSTEOMYELITE CHRONIQUE (sta0k 1l DE L CLASSIFICATION DE CIERNY-MADER)

" |OA grave principalement sur os longs

“ Origine hématogene ou exogene apres un traumatisme ou une
chirurgie

“ Morbidité importante avec risque de fracture et d’'amputation

“ Présence de bactéries persistantes (biofilm) dans la médullaire
osseuse, parfois avec abceés intra-osseux (abces de Brodie)

“ Prise en charge médico-chirurgicale = corticotomie (+ lambeau de

couverture) puis antibiothérapie systémique pendant 3 mois

- Probabilité d’échec (récidive infectieuse) = 20% car persistance du germe initial
ou surinfection dans I'espace mort généré par le curetage chirurgical




CERAMENT-G™ (BONESUPPORT)
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Unités de Cerament® G fournies en formats
5 ml et 10 ml (17,5 mg de gentamicine/mL)

— Dose max 6 mg/kg /
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®m GENERAL ORTHOPAEDICS

Mid- to long-term results of single-
stage surgery for patients with chronic
osteomyelitis using a bioabsorbable
gentamicin-loaded ceramic carrier
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ONVICTION

RANDOMIZED CLINICAL TRIAL IN OSTEOMYELITIS
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POPULATION CIBLE & POPULATION ETUDIEE

Patients adultes atteints d’ostéomyélite chronique des os longs de stade Ili
(tibia, fémur, humérus, os de |'avant-bras)
Nécessitant une prise en charge chirurgicale dans un centre CRIOACc
avec corticotomie
+ lambeau de couverture (a faire au cours du méme bloc, ou dans les 2
semaines qui suivent)
+ stabilisation préventive (fixateur ou ostéosynthese)
antibiothérapie de 3 mois




TYPE D’ETUDE

Etude prospective, controlée, randomisée, en ouvert (PRME 2019)
15 centres Francais du réseau CRIOAc

Stratégie de référence (groupe controle)

Prise en charge médico-chirurgicale habituelle = corticotomie (x lambeau de couverture) puis

antibiothérapie systémique de 3 mois ciblant le ou les pathogenes retrouvés

Stratégie innovante (groupe expérimental)

Prise en charge médico-chirurgicale habituelle + Cerament-G™
Validation de I’éligibilité des patients par un Comité ad-hoc

220 patients a inclure

Nombre de sujets nécessaire = 200 patients randomisés






CRITERES D’INCLUSION (1/2)

v/ Patient suspect d'ostéomyélite chronique (stade Il de la classification Cierny-Mader) d’un os long
du tibia, du fémur ou de ’humérus, au niveau de la diaphyse, de la métaphyse ou de I'épiphyse,
définie comme suit :

v" Inoculation supposée > 3 mois

v Au moins un signe clinigue au niveau du site présumé infecté parmi les suivants :
Douleur spontanée ou a I'appui ; Présence d’une fistule ; Présence d’un écoulement séreux ou purulent ; Présence d’'une
exposition osseuse ; Inflammation locale ; Fievre en I'labsence d’autre explication.

v Au moins un signe radiologique au niveau du site présumé infecté parmi les suivants :
Remaniements osseux avec ostéolyses ou appositions périostées ; Présence d’une abcédation intramédullaire (si IRM
réalisée) ; Présence d’un trajet fistuleux jusqu’en intramédullaire (si IRM réalisée) ; Présence de séquestre osseux visible
au scanner (si réalisé)

v/ Patient chez qui le traitement chirurgical conventionnel de Postéomyélite chronique est possible,
avec décortication et corticotomie avec curetage endomédullaire (permettant d’éradiquer les
séquestres osseux, de réduire I'inoculum, et d’identifier la/les bactérie(s) en cause) et cavité
résiduelle intramédullaire secondaire

v/ Patient chez qui une antibiothérapie systémique de 3 mois est prévue en post-opératoire




OBJECTIF PRINCIPAL ¥ ONVICTION

RANDOMIZED CLINICAL TRIAL IN OSTEOMYELITIS

Evaluer 'efficience du Cerament-G dans le traitement de I'ostéomyélite
chronique des os longs en comparant la stratégie innovante (avec le
Cerament G) a la stratégie de référence (sans Cerament G)

= Critere de jugement principal :
Ratio Différentiel ColGt-Utilité (RDCU) estimé a 24 mois entre les deux
stratégies de traitement de I'ostéomyélite chronique des os longs




OBJECTIFS SECONDAIRES CLINIQUES

= Comparer la survenue de récidive infectieuse entre les deux stratégies a 24 mois
Comité de validation des événements

= Comparer les conséquences cliniques :

* Complications peropératoires et post-opératoires (dont survenue de fracture) a 24 mois
CTCAE et Clavien Dindo

* Reprises chirurgicales pour complication a 24 mois
 Amputations a 24 mois

* Cicatrisation osseuse et remodelage/consolidation osseux a 12 mois
Comité de validation des événements

* Evénements indésirables graves attribuables a I'antibiothérapie systémique jusqu’a 3 mois post-opératoires

* Insuffisances rénales aigués (effet indésirable de la gentamicine lorsqu’elle est utilisée en systémique)
jusqu’a 3 mois post-opératoires

= Décrire la tolérance du Cerament-G a 3 mois
Dont hypercalcémie, écoulement séreux prolongé par la cicatrice, ossification hétérotopique, allergie




OBJECTIFS SECONDAIRES MEDICO-ECONOMIQUES

= Comparer les consommations de ressources entre les deux stratégies

= Evaluer le colt réel associé a la réalisation d’'une corticotomie en utilisant le Cerament-G
(micro-costing)

= Comparer 'utilité des patients entre les deux stratégies
Questionnaire EQ-5D (inclusion, S+4/+6, M3, M6, M12, M18, M24 + aprés chaque reprise
chirurgicale selon méme calendrier)

= Evaluer l'efficience de la stratégie innovante a partir d’'une étude colt-efficacité
Ratio colt-efficacité différentiel a 24 mois / récidive infectieuse

= Evaluer I'impact de la généralisation de la stratégie innovante sur le budget de I'assurance
maladie obligatoire
Analyse d’impact budgétaire point de vue Assurance Maladie Obligatoire




SCHEMA DE 'ETUDE
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SITUATION AU 27 JUIN 2023

21 patients inclus
1 non validé par le comité
19 patients confirmés et randomisés
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