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COMMUNICATION DIFFUSEE AUX PATIENTS POUR PRE-INCLUSION

Etude d’équivalence entre la cure thermale continue et la cure thermale fractionnée
chez les enfants, un essai clinique de phase lll, multicentrique.

Une modalité d’administration de la cure thermale en deux séances appelée cure fractionnée a éte
définie recemment. Elle vise a réduire les difficultés organisationnelles chez les parents d’enfants en
cure thermale et aussi d’étre en adéquation avec la scolarisation des enfants.

Pour valider cette nouvelle modalité, un essai clinique multicentrique appelé « Etude d’équivalence
entre la cure thermale continue et la cure thermale fractionnée chez les enfants » va étre conduit
sur la station thermale de LA BOURBOULE durant la saison 2020.

Qu'est-ce que I'Etude d’équivalence entre la cure thermale continue et la cure thermale
fractionnée chez les enfants?

C'est une étude qui a pour but de montrer une efficacité équivalente entre la cure thermale
fractionnée et la cure thermale standard chez les enfants.

La cure fractionnée est une modalité d’administration de la cure thermale en deux séances
distinctes de 6/12 ; 9/9 ou 12/6 jours espacées d’'au plus 4 mois.

Les patients seront inclus en deux phases ; une premiére phase de pré-inclusion se déroulera sur la
saison 2019 et permettra de présélectionner les patients respectant les critéres d'éligibilités et de leur
présenter 'étude. La deuxiéme phase se déroulera sur la saison 2020 et correspond a l'inclusion
proprement dite des patients suivi de administration de la cure et du suivi de ces derniers.

Le choix de la modalité de cure est libre.

stratégie CTS (cure standard) stratégie CTF (cure fractionnée)
Les patients suivent : Les patients suivent
» |a cure thermale standardisée pour = |a cure thermale standardisée et fractionnee
pathologie correspondante pendant 18 jours pour pathologie correspondante en deux

séquences au choix parmi les trois
proposées (6/12 ; 12/6 ; 9/9 jours) espacees
de moins de 4 mois

Comment se déroulera I'étude ?
Pendant la saison 2019
» Vous avez une réservation pendant la saison 2019

A votre arrivée en cure, Les exploitants thermaux ou le médecin thermal vous donneront des
informations sur I'étude. Si vous acceptez le principe d'y participer (ce qui n'est absolument pas de
votre part un engagement formel, mais plutét une simple intention), un mini questionnaire que vous
voudriez bien remplir et remettre aux hotesses d’accueil de votre établissement a la fin de la cure vous
sera remis.

» Vous n’avez pas de réservation pendant la saison 2019

Votre enfant est un ancien curiste mais vous n'avez pas effectué de réservation dans 'un des centres
concernés par l'étude; votre enfant n'a jamais bénéficié de cure thermale. Vous avez pris
connaissance de I'étude par le centre thermal ou autres services, vous pouvez remplir le
questionnaire  d'intention et l'envoyer a l'un des centres thermaux participants.
Aprés avoir marqué votre intention de participation & I'étude, vous recevrez une note d'information
détaillée accompagnée d’'un formulaire de consentement.




Vous devez faire le choix de la modalité (cure continue de 18 jours ou cure fractionnée (12/6 ou 6/12
ou 9/9) et effectuer les réservations pour la saison 2020.

Bon & savoir ! Chaque parent est libre de choisir la stratégie qu'il souhaite
pour son enfant en fonction de son organisation personnelle.

Au cours de la saison 2020

La mise en osuvre de I'étude se fera durant cette saison. A votre arrivée en cure, vous verrez d'abord
le médecin thermal de votre choix (parmi ceux participant a I'essai) lors d'une consultation. |l vous
présentera l'essai et vous proposera d'y participer.

Si vous avez accepté de participer & 'étude en signant le formulaire du consentement, le médecin
procédera ensuite a un bilan thermal de début de cure.

» Pendant la cure thermale

Cure standard : Vous aurez des soins de la cure thermale standardisée pendant 18 jours dans
I'établissement thermal de votre choix. De plus, vous serez revu a deux reprises par votre méme
médecin thermal pour les bilans thermaux en milieu et en fin de cure.

Cure Fractionnée : Si vous étes inclus dans le bras cure thermale fractionnée, vous aurez une
premiére cure soit de 6, 9 ou 12 jours ; suivi d'une seconde séance de 12, 9 ou 6 jours respectivement
et espacée d’au plus 4 mois. De plus, Vous serez revu a trois reprises par votre méme médecin
thermal pour les bilans thermaux de fin de la premiére séance, en début et en fin de la deuxieme
seance.

Bon a savoir ! En cas de doutes ou de questions, votre établissement
thermal ou votre médecin thermal sera a votre disposition durant toute la
cure pour vous expliquer et vous aider.

A votre retour au domicile

Par trois fois, a la fin de la cure, six mois et un an aprés le début de la cure, si vous l'acceptez,
vous répondrez a des auto-questionnaires sur Internet. Ces questionnaires porteront sur I'évolution
de la symptomatologie, I'absentéisme et le niveau de satisfaction.

Bon & savoir | Au total, votre enfant sera suivi dans l'étude pendant douze
mois a partir du début de la cure.

Qui peut participer a I'essai clinique?

Vous pouvez participer si :

o Votre enfant justifie d'une cure thermale;
Votre enfant présente une pathologie dont le diagnostic justifiant la cure est confirmée par le
médecin thermal

o Votre enfant @ moins de 16 ans scolarisé ou pas et disponible

o Votre enfant est affilié & ou bénéficiaire d’un régime de sécurité sociale

o Vous avez regu une information écrite et orale sur l'essai et signé un formulaire de
consentement éclairé.

Pourquoi participer a I'essai clinique?

Cette étude présente de nombreux avantages ; on s'attend & ce que la cure thermale fractionnée soit
aussi efficace que la cure thermale standard quelle qu’en soit l'indication thérapeutique. L'essai a pour
objectif de démontrer que c'est bien le cas.



En participant & cet essai, vous nous permettrez d'améliorer nos connaissances sur ce programme, et
vous contribuez a valider une stratégie qui pourra bénéficier aussi a d'autres malades.

Les conclusions issues de cette étude permettront non seulement aux services de |'assurance
maladie de la prendre en compte pour les remboursements, mais aussi aux medecins de prescrire
des cures thermales adaptées aux contraintes organisationnelles des parents et des enfants.

Quels risques dans I'essai clinique?
Votre santé

[l'y a aucun risque lié spécifiqguement a cet essai.

Aucun médicament ne vous sera prescrit dans le cadre de l'essai. Vous pourrez prendre vos
médicaments prescrits par votre médecin traitant ou par votre médecin thermal si besoin.

Vous ne subirez ni prélévement de sang ou autre, ni examen invasif dans le cadre de ['essai.
Vos droits

L'essai se déroulera conformément a la loi et a la réglementation francaise et européenne sur la
recherche clinigue (Déclaration d'Helsinki, respect de la strategie MR001, Code de la Santé Publique)
et sur la confidentialité des données (Loi relative a I'lnformatique, aux Fichiers et aux Libertés). Avant
son démarrage, I'essai aura l'autorisation d'un comité d'éthique et I'Agence Nationale de Sécurité du
Médicament et des produits de santé (ANSM) en sera informé.

Bon a savoir ! Les essais cliniques se font uniquement sur la base du
volontariat. Vlous pourrez vous retirer de l'essai a tout moment, sans avoir a
vous justifier.

Comment participer a I’essai clinique

Pour participer a l'essailorsque vous n'avez pas de réservation dans l'un des établissements
participants pendant la saison 2019:

o Sélectionnez un établissement thermal parmi les établissements participants

e La Bourboule e Saint-Gervais

o La Roche Posay e Le Mont Dore

e Luchon e Cauterets

e  Amélie e  Gréoux les bains
e Avéne

o Appelez I'un de ces établissements thermaux participant a I'essai pour réserver votre cure
thermale

Bon & savoir ! Ceci ne garantit pas votre participation a I'essai : il restera a
vérifier que vous correspondez aux critéres de participation de sélection

Avant votre arrivée en cure, prenez rendez-vous avec l'un des medecins thermaux participants a
l'essai.

Pour tout renseignement, posez vos questions par télephone au numéro donne ci-dessus :
1. Mme Hermine WAFFO TEGUO Tél: 06 30 42 00 83
Courriel hermine.waffo-tequo@u-bordeaux.fr

2. Conseil National des Etablissements Thermaux (C.N.E.Th)
1 rue Cels 75014 Paris Tél: 0153910575
Courriel:
3. Létablissement thermal de votre choix parmi ceux participant a I'essai cités plus haut.



Age du patient LILI ans

Sexe (1=homme, 2= Femme) Ll

AArESSE S PAIBIES. ... ittt it e e et e
Code postal ..o, VIlle oo

Adresse lectronique ..o @i
Numéro de téléphone ® LIL] LJLY LI Lild

Quelle est l'indication de lacurethermale - ...

(rapporter le diagnostic posé par le médecin)

Jusqu'a la saison 2019 (inclus), votre enfant :

A-t-il déja bénéficié d’'une cure thermale auparavant? Qui[] Nen[]
Si oui combien LILi
Avez-vous compris ['objectif et I'intérét de cette étude 7 Qui[] Nonl[]

Avez-vous besoin d'informations complémentaires pour vous décider Qui[] Non[}]

Si oui lesquelies 7

Avez ¥ mten’non de partlclper a Ietude pourl ia salson 2020 ’? |

Sl ou1 dans quelle modallte de cure souhaltenez-vous souscnre ’P I
DCure fractlonnee [] 6/12 E] 9/9 D12/6 T
Ij Cure standard S

[] Je ne peux pas prendre de dec;saon maintenant




