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1. Promoteur (nom ou Enregistrement par l'Administration :

dénomination et adresse)

%&WPUTEAUXCEDEX

1 4 JAN 2n04

AQENQE
FRANQNSE DE SECURITE SANITAIRE T7

PRODUITS DE SANTE

cachet

Date

2, Titre de l‘essai :

Etude contr6lée, e11 double aveugle, randomisée, de recherche de doses dans la

prevention de la maladie thrombo-embolique veineuse chez des patients devant

bénéficier de la pose programmée d’une prothese totale de hanche —— Etude ODIXaHIP

Ilb

3. Objectif :

Evaluer l’efflcacité et la tolerance du BAY 59-7939 administré
‘a differentes doses e11

prevention des thromboses veineuses profondes (TVP) chez des patients (hommes agés de

plus de 18 ans ou femmes ménauposées) devant béne’flcier de la pose programmée d’une

prothése totale de handle.

Les patients inclus feront également l’objet d’une étude pharmacocinétique de population,

et les effets pharmacologiques du BAY 59-7939 seront évalués.

*
pour chaque nlbrique non i‘emplie, préciser : néant

M

produit assimilé : produit de’fmi z‘l Farticle L.658-11 ou produit ou objet contraceptif

BAYER Pl—IARMA - Affaires Re’glcmentaires Enregistremem - Etude Bay 59-7939/10944 (ODIXahip Ilb) - Declaration

d'lmention e 08/01/2004 - 1/1 0

O
(5 J (5

Q 6



Recherche avec béne’flce individuel direct : oui M non D

Novembre 20037. Date prévue pour 1e début dc 1a recherche

8. Dure’e prévue : 15 mois

BAYER PHARMA — Affaires Re’glememaires Enregistrement - Etude Bay 59-7939/10944 (ODIXahip Ub) - Declaration

d‘Intenlion i 03/01/2004 — 2/10

5. Phase d'expérimentation clinique (I, Ha, Hb, HI, IV) : Ilb

6‘ Essai :

contrélé M multicentrique M internationalM
randomise’ M simple insu B
croisé D grOupes paralléles m

double insu m
ouvem D



MEDICAMENT OU PRODUIT ETUDIE

9. De’nomination spe’ciale : NA

10. Nom de code : BAY 59—7939

11. Dénomination scientiflque ct D.C.I. du(des) principe(s) actif(s) : NA

12. Forme pharmaceutique(Pharmacopée) : comprimé

13. Composition qualitative et quantitative (en utilisant Ies dénominations communes
intemationales ou a défaut européennes ou frangaises) :

BAYER PHARMA - Aflhires Re’glcmentaircs Enregislremenl - Etude Bay 59—7939/10944 (ODIXahip 11b) - Déclaralion
d'lmemion i 08/01/2004 - 3/1 0



BAYER PHARMA - Affaires Réglcmenmires Enregislrcmem - Elude Bay 59-7939/10944 (ODlXahip llb) - De’Claralion

d'lmemion — 08/01/2004 - 4/10



14 Principe actifnouveau : oui M non B

15. Classes (classification ATC) :

BOIAC - Inhibiteur de l’aggregation plaquetaire (2a excl. Heparine)

16. Posologie :

Les cinq doses suivantes ont été prévues 2

mg toutes les 12 heures
mg toutes Ies 12 heures
mg toutes les 12 heures
mg toutes les 12 heures
mg toutes les 12 heures

17. Fabricant(s) [nom(s) ou dénomination(s) et lieu(x) de fabrication] :

BAYER AG - D-51368 LEVERKUSEN - Allemagne

18. Impomateur (nom ou de’nomination et adresse) :

BAYER PHARMA - 13 rue Jean Jaurés - 92807 PUTEAUX CEDEX

19. A.M.M.Francc oui D non m refus D suspension retrait

Etranger (citer 1es principaux pays) :

D
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10 U! . Fabricant(s) [nom(s) ou dénomination(s) et 1ieu(x) de fabrication] :

Laboratoire AVENTIS
Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main

26. lmportateur (110m ou dénomination et adresse) :

BAYER PHARMA - 13 rue Jean Jaurés - 92807 PUTEAUX CEDEX

MEDICAMENT OU PRODUIT DE REFERENCE

20. Dénomination spéciale :

. De’nomination scientifique et D.C.l. du(des) p1‘incipe(s) actif(s) :

. Forme pharmaceutique(Pharmacopée) :

. Composition qualitative et quantitative en principes actifs (en utilisant les de’nominations

communes internationales ou, Ea de'faut, européennes ou frangaises) :

. Posologie :

BAYER PHARMA ~ Affaires Re’glemcmaircs Enrcgistremcm - Etude Bay 59-7939/10944 (ODlXahip llb) - Déclaration

d'lnlcmion -— 08/01/2004 - 6/10



PLACEBO

27. Forme pharmaceutique (Pharmacope’e) :

28. Fabricant(s) [nom(s) ou dénomination(s) et lieu(x) de fabrication] :

29. lmportateur (nom ou dénomination et adresse) :

BAYER PHARMA — 13 rue Jean Jaurés — 92807 PUTEAUX CEDEX

BAYER PHARMA - Affaires Réglememaires Enregistremcnt - Etude Bay 59-7939/10944 (ODlXahip Hb) - Declaration

d'lmemion i 08/01/2004 - 7/10



(S'il y a plusieurs investigateurs, indiquer en premier l'investigateur coordoxmateun

Si ne’cessaire, e’diter des pages supplémemaires)

BAYER PHARMA - Affaires Réglementaires Enregistrcmcnt - Etude Bay 59-7939/10944 (ODIXahip Ilb) — Declaration
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INVESTIGATEURS

30‘ Nom, Pre’nom 314 Qualité 32. Lieu de réalisation. Si recherche sans be’néfice
individuel direct, reference de l’autorisaiion
du lieu

INVESTIGATEUR COORDONATEUR
Docteur Hépital Aviciemie
Anesthe’siste Service d'Anesthe’sie

125, rue de Stalingrad
93000 BOBIGNY

INVESTIGATEURS
Docteur H6pital Roger Salengro
Anesthe’siste Service d’Orthopédie

Rue du Professeur Emile Laine
59037 LILLE Cedex

Docteur H6pital Nord
Anesthésiste Service de chirurgie orthopédique ct

traumatologique
Place Victor Pauchet
80054 AMIENS Cedex

Docteur Hépital Nord
Anesthésiste Service de chimrgie orthope’dique et

traumatologique
Place Victor Pauchet
80054 AMIENS Cedex

Docteur H6pital Nord
Anesthe’siste Service de chirurgie orthope’dique et

traumatologique
Place Victor Pauchet
80054 AMIENS Cedex

Docteur Polycliniquc de la Providence
Anesthe’siste Site la Providence

l rue de la Providence
86000 POITIERS

Docteur lnstitut Mutualiste MONTSOURJS
Anesthe’siste 42 boulevard Jourdan

75014 PARIS
Docteur Centre de Sante’ Clinique Mutualiste
Anesthésiste 3 rue Le Verrier

BP 209
42013 SAINT ETIENNE Cedex 02



PERSONNES SE PRETANT A LA RECHERCHE

33. Nombre prévu de persormes : patients au niveau international

patients en France

34. Indication thérapeutique : Traitement prophylactique de la maladie thrombo-embolique

veineuse en chirurgie, £1 risque élevé ou modéré

35. Principaux critéres d'inclusion :

1. Patient de sexe masculin égé d’au moins 18 ans, ou femme ménopausée.

2. Patient devant bénéflcier (1e 1:1 pose d’une prothése totale de hanche (cimentée ou non)

3. Patient ayant donné par écrit son consentcment éclairé pour participer 2‘1 l’étude aprés

avoir reeu, lu et compris la notice d’information sur l’étude qui lui aura éte’ commentée par

l’investigateur

36. Dure’e du traitement ou dc 1a participation par personne :

9 i 2 jours de traitement par BAY 59-7939 aprés la cllirurgie versus enoxaparin + 30

(60) jours de suivi

COMITE CONSULTATIF DE PROTECTION DES PERSONNES

(joindre avis et autres deliberations e’ventuelles en un exemplaire)

37. Comité (nom et adresse) :

CCPPRB — Hopital Robert BALLANGER — Centre Daniel Eisennmann

93602 AULNAY-SOUS-BOIS CEDEX

38. Avis favorable m 39. Date de I’avis : 10/ 12/2003

Avis defavorable D
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ASSURANCE

40. Entreprise d'assurance (nom ou dénomination) :

Société GERLING-KONZERN ALLGEMEINE - 111/113 rue dc Longchamp

75116 PARIS

41. Numéro du contrat souscrit : n°01.80/88537

Responsable

Directeur des Affaires Pharmaceutiques et Légales Affaires Réglementaires — Enregistrement

BAYER PHARMA - Affaires Rs’glemcmaires Enrcgistremem - Etude Bay 59-7939/10944 (ODIXahip 11b) - Déclaraiion
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