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Essai a randomisation individuelle

* Population : Personnes en réanimation COVID

* Intervention : Canules nasales + sur le ventre (prone)
 Comparateur : Canules nasales + sur le dos

* Question : Cette intervention permet-elle de
diminuer le risque d’intubation ?

* Financement PHRC-I
e Quverture des inclusions le 23 avril 2020
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e Effectif : 404 patients sur 41 centres







META-ESSAI

(Visioconférence 29 avril)

* 6 essais montés indépendamment : Espagne,
France, Irlande, Mexique, Québec, USA

* « Meta-trial » design inédit

Mutualiser les capacités de recrutement de différents
essais, analyser les données ensemble

* Objectif : répondre au plus vite a la question en
garantissant un niveau de preuve élevé



Organisation

Plan d’analyses intermédiaires : communiquer les résultats
des que les données permettent de répondre a la question

— Criteres d’arrét pour efficacité et pour futilité
Publication d’un protocole et d’un appel a participation

Comité de pilotage :
— les investigateurs et investigatrices de chaque essai
— Stephan Ehrmann supervision
— Elsa Tavernier statisticienne méthodologiste

Comité consultatif indépendant



Recueil des données

Janvier 2021 : Critére d’efficacité rempli a la 3¢me
analyse intermédiaire

Arrét des inclusions, fin de suivi des patients

Envoi des données individuelles des autres hopitaux
au CHRU de Tours

Analyse de la base de données finale : 1121 patients



N randomisations

— Analyses intermédiaires prévues au protocole
2L Analyses intermédiaires réalisées

Analyse finale
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Probability of survival without

outcome

Résultats

Le taux d’intubation passe de 40% a 33%

A Treatment failure
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—— Standard care

—— Awake prone positioning
Hazard ratio 0-78 (95% Cl 0-65-0-93)
Log-rank p=0-0069

Ehrmann et al, Lancet Respir Med. 2021
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Ehrmann et al, Lancet Respir Med. 2021
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Awake prone positioning for COVID-19 acute hypoxaemic respiratory
failure: a randomised, controlled, multinational, open-label meta-trial
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e Editorial du Lancet RM : Awake prone positioning in
COVID-19: is tummy time ready for prime time?



N Mews Medical

Study: Awake prone positioning can reduce the need for N
mechanical ventilation in COVID-19 patients

The meta trial approach: global approach, timely results. Relate
antibody production in the lungs can determine severe respiratc - Poner boca abajo 3 los enfermos COVID reduce
llya2semaines intubacién y ...

Barcelona (Espafia), (EFE). Un ensayo clinico internacional hecho en 42
hospitales de seis paises, dos de ellos espafioles -Vall d'Hebron y

# ZonaFranca

p Consumer Healthday Iya 2 semaines

Awake Prone Positioning May Prevent Intubation i.. P

COVID-19 ~~RE

FRIDAY, Aug. 27, 2021 (HealthDay News) — For hospitalized pai & Galway Advertiser

acute hypoxic respiratory failure due to COVID-19 who require . NUI Galway—sponsored research demonstrates that
lIya1semaine clinicians ...

Critically-ill Covid-19 patients are less likely to die or to require invasive ventilation if lying prone
on their stomachs while receiving ...
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Lancet Respiratory Medicine study: Awake prone
positioning ...

The meta trial approach: global approach, timely results. The st 8 La Nouvelle République
design, a meta-trial, which is an original .

Covid 19 : un essai international coordonné par le
[lya2semaines

CHRU de ...

Ilya2semaines

€ Breaking News

Study suggests new treatment approach for criticallv-ill AR
Covid ... % Santé log
lya2semaines COVID-19 : Le décubitus ventral en réa chez les patients
non ...
Communiqués de presse Ce n'est pas la premiére étude sur la mise en décubitus ventral en

, n réanimation des patients COVID intubés, souffrant du syndrome de détresse
coordonnés entre les pays le 23 ao(t
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Calendrier

Financement Protocole 1ére analyse
High Prone Covid-19 (BMJ Open) intermeédiaire
Mars  Avril Jun  Juillet Sept

2020

Invitation 10 join a
collaborative
research effort
(J Crit Care)

1st Conference call
META-TRIAL

3éme analyse
intermédiaire

Nov

2021

2éme analyse
intermediaire

Janv

Aout

Publication Lancet RM
avec communiqué de
presse coordonne



Conclusion

Bénéfice fort pour le malade

Implication clinigue immédiate

Niveau de preuve élevé

Meta-essai : design d’étude inédit

Moins de 16 mois entre le début de I'études et
la publication

Ouvre la voie a de nouvelles collaborations
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