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Essai de non-infériorité, contrélé, randomisé, ouvert, prospectif,
phase Il

Population : Patients agés de 65 ans ou plus ayant une pneumonie
communautaire aigue

Comparaison de deux traitements :
=  Amoxicilline versus amoxicilline/clavulanate

CJP : taux de réussite clinigue au J30 depuis I'admission, défini
comme la survie aprés la fin du traitement antibiotique, résolution
des signes et symptomes de présents au depart, sans nouveaux
symptdbmes ou complications attribuables a la PAC et sans
necessité d'une nouvelle thérapie antibacterienne. CHU
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CAPTAIN

Consentement écrit

= Remarque : si le patient ne peut pas écrire car incapacité
physique, possible de faire signer le consentement par un
proche

Traitements spécifigues de ['étude (localisés dans le chariot
recherche)

Randomisation directement sur I'eCRF qui vous indiquera le
traitement a administrer au patient

= /\ ordonnance a imprimer et a compléter (en cliquant sur un
lien)
= Vous choisissez la voie d’administration du traitement

Suivis a J3, J5, J10 et J30 effectués par le SMIT ANGERS
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Screening
Inclusion

Prélévement
sanguin

EE 11

Randomisation

Jour 1

A I'hopital ou par
téléphone :
Evaluation

précoce de la
réponse clinique

Par linvestigateur
symptomes de la PAC
caractérisés par une echelle
a 4 points

Jour 3

Y

A I'hopital ou par
téléphone :

valuation précoce de la
réponse clinique
Prolongation de traitement ou non :
Critéres de  stabilité  clinique
IDSA/ATS utilisés pour déterminer
l'extension, ou application de
I'échelle des symptomes PAC (si le
patient est a domicile)

Jour §

Y

Amoxicilline PO ou IV (SOC)

Amoxicilline/Clavulanate PO ou IV (SOC)

A

Par téléphone:
Guérison clinique
aprés la fin du

traitement

Resolution des signes et
symptémes pertinents signalés
au départ & l'aide de I'échelle des
symptdmes de la PAC

Jour 10

\

P

Consultation a

I'hopital :
Taux de succés
clinique au J30

Evaluation du succés par un

en aveugle

(résolution PAC)

Jour 30

Y

Critere
principal

Début des inclusions aujourd’hui !

On compte sur vous ! ©
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Merci a tous pour votre attention ! ©

L’équipe recherche : 4 79 47 — 06 65 81 13 16 ANGERS
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