COVID 19

Relevé de décisions du Comité de pilotage

Covid AP-HP
du 10 Avril 2020

Participaient a la séance:
T.Simon ; F. Favrel-Feuillade ; Y. Vacher ; JCK Dupont ; O. Launay ; D. Costagliola ; V.
Calvez ; B. Riou ; S. Bastuji-Garin ; C. Hassen Khodja ; JM. Molina ; E. Azoulay,

Absents : D. Benamouzig ; Y. Yazdanpanah ; PG. Steg ; H. Espérou

VALIDATION DES PROJETS A DEPOSER AUX AUTORITES/ DEMARRER EN PRIORITE

Les projets ci-dessous ont été considérés comme prioritaires. lls peuvent démarrer des
les autorisations obtenues, leur financement étant déja assuré.

- CRC-COVID

- ERapCoV

Pour les projets ci-dessous, l'instruction technico-réglementaire et le dépot aux
autorités (CPP, ANSM et CNIL) peuvent étre initiées mais leur démarrage (et I'achat de
produits de santé nécessaires a la réalisation de la recherche) est soumis a I'obtention
de leur financement :

- COVIDHIV, les demandes du COPIL ayant été prises en compte

- HOP-COVID, les demandes du COPIL ayant été prises en compte

- FX-COVID

- PET-DEXDOCOVID

- COVIPAP

- COVID-CT

- COVexp

- COVID-IMMUNOPSY sous réserve de définir 'URC en charge du projet

L'étude PEEP-COV est acceptée, les démarches réglementaires peuvent aussi étre
initiées (MR). Des contrats devront étre établis entre les différents partenaires
internationaux de I'étude.



L'étude ANOVID peut étre déposée aux autorités et démarrer quand I'étude sera
autorisée, sous réserve que 'URC envoie la grille budgétaire du projet au COPIL et
indique ce qui se passera si I'étude n'est pas financée par le PHRC.

Pour le projet Covid IRM apres deuxieme relecture, les démarches de soumission
devront attendre I'obtention du financement PHRC.

Le projet CIAOCOVID est intégré a I'étude CORIMUNO et peut démarrer.

Les projets ci-dessous sont jugés séduisants mais doivent prendre en compte les
remarques du COPIL pour étre priorisés :
- HEPACOVID : (en attente d'étre intégrée)
- PROVID : projet séduisant et intéressant mais a revoir sur les points suivants :
e Probleme de faisabilité ? pour recueillir le critere de jugement si les patients ne
sont pas tous suivis en réa (implications de services d’hospitalisation classiques)
e Risque dinterprétation biaisée car le critere de jugement n'est pas indiscutable
(VNI)

Les projets ci-dessous doivent se mettre en relation avec d’autres projets pour voir si un
rapprochement est possible :
- COVISUV avec COVIDOM

Le lancement des projets suivants est conditionné a l'obtention de financement. Toute
action relative a la rédaction de protocole, soumission aux autorités et négociation de
contrat doit attendre I'obtention de ces financements

- NICOVID : L'hypothese du projet est basée sur une étude qui montrerait que les
fumeurs auraient moins d'infection symptomatique que les non-fumeurs. Les analyses
des données de 'EDS montrent que le tabagisme est significativement associé a une
surmortalité chez les patients COVID + (29% chez les fumeurs versus 11% chez les non-
fumeurs, en dehors de la réanimation). Ces données, bien que préliminaires, n'incitent
pas le COPIL a soutenir ce projet (CF remarques faites par Reacting).

- PEDIMMCO : Interprétation des résultats potentiellement problématique en particulier
chez des enfants immunodéprimés dont on ne sait pas si une infection COVID a été
diagnostiquée ? Est-ce que les enfants ont été testés pour le COVID ?

- REMDECO-19 : Comment mesurer |'efficacité avec des données rétrospectives d'une
ATU ? Le COPIL propose que le projet se focalise sur les données de tolérance en
particulier hépatiques et rénales. Voir s'il est possible de travailler avec I'Entrep6t de
Données de Santé.

- ProCoViM : Mettre en priorité la recherche sur |'aspect diagnostique de la fibroscopie
plutdt que sur l'aspect pronostique de I'étude du microbiote. Le COPIL a déja en effet
validé la création d'une banque de selles (CoviBiome) étude ancillaire de COVIDEF et
avait proposé au Pl de se rapprocher de CoviBiome.

- COV-ID : Pas prioritaire. Quels sont les financements publics mentionnés dans le
synopsis ?



- BRAINCOV : le projet déposé au PHRC doit regrouper les autres projets portant sur
atteintes neurologiques (comme Coconeuro).
- COVILUS : Projet intéressant mais non spécifique de COVID.



