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...Esxal.‘lﬁmmdn sef.sma thirapénﬂqne cmm-xmt

[ nﬁiwu I Personnels pﬁnmpaux de l'étude

: .Tz'trc

Nnm et aﬁ'ﬁiztiun; o

Prmc:pai enquét&ur

VANGU LUTETE, Médecin _

iSponsor

Fonds de Promotion pour Iindusics de B RDG

.Gestiomaire du Projct' o

| VANGU LUTETE (Direcion Ga&alISTR FIVAL)

Chefs de projet

| Prof. MALU (Pharmacien), Prof. NSAMAN (Management)

Assoc.les de rechemhe chmque

MUNDAY Minerye (Médecine et Bioéthigue).

Consmller méd:cal

Dr SIMEON

Laboratoire d’enquéteuf

INRB et Centre de Recherche Citroplex-N-Fival

Gcstzun des domées

C.T. MAYIMONA (Sciences mathématiques et Statistiques)

'5'.’ Sﬂvto'rsrs

pahcms Cowd~19 positifs

. ltm de I'étude : Projet d’essai clinique du schéma thérapeutique Citroplex-N-Fival chez les L |

et leurs contacts

Nom du médi::ament d’essa: Citroplex-N-Fival
Inﬂieatmn etuﬂiée Tmﬂemenl des patients Covid-19 au stade  Jéger ou bénin.

Fonds de Promotion pour I’Indusme (FPI) de Ia Répubhquc-

: I:"-; ; Democ:rat:quedu Congo

3 Gouvememat dela Répubhque Démocratique du Congn

Cetr.e émde 2 été réahsés en conformité avee les recomnmxdaﬂnns -
des Bonnés Pratiques Chmques, ¥ compns I‘archxvage ds'- .

.documents essenticls.

Projet d’essai clinique du schéma thérapcutnque Cltmplex-N—F'nmll ;

| chez Iés patients Covide19 positifs et leurs contacts,
| Citroplex N-Fival :

du.

" Tatertéron alpha 2b Recombinast 300 UL

'Z-i;agrédxent (s) acttf (s}
Investigateur ..

Extipients : Lactose, Stéarate de magnésmm gsp, 1 eun:pmné oy
Dr VANGU s

Cherchenrs -

Prof. MALU, C.T. MAYIMONA, C.T. YEMEST Robert

Eﬂunceptmn dé .Il;éiut.ie

U $agit d'un essai clinique randomisé ouvert A 2 bras, GontdlE |

- | contre un traitement standard pour tester P'efficacité du Cluoplex N[

.. | Fival sur le Covid-19,

e
S
ket

; 1| Nous avons eu deiz groupes : un groupe d‘eludcmurmsmschém
thm-apwnqua avec le'schéma Citroplex-N Fival Et un- groupe

témoin sourmis au schema thérapeutique siandard recommandé an
niveau mational, (et en labsenae de traitement de référence au

niveau international),

Rapport d'étade clinique du €

%}M

™ 2;}«( 3
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Les patients et leurs contacts étaient pnsc cn cha:ge a dommlaet &
Centre de Recherche Citroplex-N-Fival 3 Borvi’ de 'seaclage &
d'analyse des données cliniques des parficipants ' * ' .0

Sy L Les pa'ucnzs Covid-19 positifs et leurs contacts posmfs,du stads
§ legcroub

80 participants, Une randomisation de 40 paﬁep;s.pm? groupe &art ;
; réa]iséE; - e WERE

Duree maximale de I"étude est

de 5 mois

| Objestife

Mesuras d’évaluation

| Evaluer !cﬂ' icacite -
'thérapeuuque du ‘schéma

:apmuque Cnrcpiex N

. Isatummn en oxygcncsupén Ir

La proportion des ; panem:s oma-m
guéris, Ia durde de. résorpmn_des
symptomes = cliniques, .
radiographie du: thorax 'rma]e,

' pments ayant dcux tee:ts negatr.t‘s

I.a dnmnutmn de Iz ‘charge vzmle.
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; (mmc
= VIH au stade SIDA...) 5

“ISujet comprensm ot

_voulant  respecter| ;'-.':'.pou‘vant pmlonger l'espace

toutes les procédures - QT .

*de PPétude ° Sujets’ . . ‘ponr 4 ;
e  Signatme du Pinvestigateur sura jugé que |-

demsll

consentement éclaird leur  participation .
(ou . apposition de Pétude n'est | ' pas’
- Pempreinte digitale)

. par ke sujet ou som
© veprésentant
légalement
acceptable si I sujet | e
_ n’enestpas capable ' _ ) :
..o, Absence . - - de
" comorbidités febriles

‘ Aﬂ?‘.“”..m (Zﬂﬁmg) 2x Ioo!.l.’pof‘? ¥ 103 ;
‘Azithromycine 500 mg : 3xécofjlpo!7310_| . di

o'
-Citmplex—N 200 UI 3 A 200 UI!IIS[J‘? a lﬂJ

Dirte du trattement

Critére ’évaluation

“|résorption des symptémes cliniques, Ia- radiographic- du thorax

Seumdmre La diminution de la charge vzra]c, pauMS a}mm deux : o
: tems négatifs aprés I'administration du traitement, la mlers:nce auf .

anmre La proportion des patients Covzd-19 gucns, la duréc de

nonmale, la saturation en oxygéne supérieur. ' 95%, .5i .gnes v:taux
rormaux et la durée courte dhospitalisation - . '

traitement, les peramétres hématologiques et bochmlqucs L4

Méthbd&c_’. mhskquec i

| La’ préeision ot la qualité des données étaient’ surveillecs fout ay

{ cours’ de Pessai et une pcnode de ncttoyage de la base de- dannécs

recommandable b i ey T

;Paracetamol {SOOmg) Vlt C(ZOOmg) 2x Ico!jfpoﬂ i
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d Tt e ~ |Les analyses étaient conduites en utilisang les‘ Ip-rnaé&m

était requise avant ke début de Panalyse stnnsthue.l <
e W _ standardisées du logiciel statistique appmpné

| hase, avant de recourir aux méthodes analytiques :
€taient analysées par la méthode de Kapian-Memr (analyse de.

lo,

g PmPOmfms étaient vommparées par la fechnique Chi-cares
enconsldémm‘ leseuﬂdesigm'ﬁm‘mdes%.“ e |

2

howt comcwsmmssommm T

RESULTATS D’EFFICACITE
Lors de notre essal quue

e guénson des uaheu:t" .attemts de‘Cand 19 avec le s:héma
c:troplex es: d’cmrunn b jours.: :
RESULTA’I’S DE SECURITE 4

i

(l -

- prf.smté aucun effet woonda:rc - ’
-¥ Aucun pat:ent (0%) mis sous schenm Cltmp‘lex n a presente un. eﬁ'et' :econdatm.
gravc. S st
3. CONCLUSION = 2 : oy
Apreés Panalyse’ de nos dannées, nous awns txmma les résultats suivants :

¥ 100% soit 40-pour'le groups sous Citroplex contzs 17,5% dans le groupe

ayant binéficié di schéma chloroquine,

¥ 100% soit 40 malades souffrant de Covid-l % mis sous schéma Cltmplcx ont. '

é1é guéris contre seulement 7 mis sous schéma chloroguine: i v
. ¥ Aucun patient (0%) mis sous schéma Citroplex n’s présenté. un eﬂ'et
secondaire grave. Par contre 6 soit 15%. des patients mis - sous schéma :
chloroquine ont préscn!é des effets secondams grayes lors de notre cssaz :
- clinique, - -
V' 80% soit 32 malades souffent de Covid-19 mis sous snh:ma Cﬂmp!ex n
j" présenté aucum effet secondaire. .
Ilnyaeu que EpatlmtsmﬁQO%suussahumaCJmplexqu:mpréml
‘efﬁ-.ts ‘secoridaires légers habitusls lids soit & i*érythmmycme'
v:tame C..

f.mmymla@mm&mI%pmmwmﬁmmmpm

Les statistiques descriptives ont permis do résumer les vanables def
Pour le critdre primaire d*évaluation de Iefﬁcactté, les données. '
survie), en fonctm dt: Ia guémon [unt fest négatlf) ou pas, au _pur :

Pour ies cnteres secondam d'evalua:.mn de I’Efﬁcacné, Ies B

‘Le 80_ b so:t 32 méiades sau!ﬁant de_Covxd—lB mls sons schma Cllmplexn unt " 7 L
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mtemcnt aprés 5,5 jours danmtemm: alors quc ceux i sous schemns—l.
chbroqnme intervient aprés 13,2 jours de iraitement.
. Latotalité soit 100% des malades. avec Covid-19 mis sous schéma Cnmplax'

ontculmmxpnondcsmgmschmquesentmIaS;omsapréahmmm
Tandg que 7 malddes seulemmt s0it 17,5% de ceux nns s0us schéma

suhémaCm'oplexN le par
¢t In Covid-19 en articy
| "'_.:&,om'k s'%hémﬂ'

Imque sur
 :dans les d:ﬂ‘érmts stadcs (légers

Scansionato con CamScanner



2019, Ia Répub] I (Chin€' 2 déelaré . apps
mie dé pncmmme,d'alh:revrralc d*étivlogic inconnue dans Ta wille'de Wuha

Cette nouvelle maladie 3 coronavirus ou COVID- 19 tou::han: Pappareil
un's;mdromc rcspimtolre mgu sévére (SARS-Cw) emmine &5 pel
i Le 10/10/2020, dans Je Monde, ona;so:@iéa?.-sﬁ;;zpcgs qohfmés_dgn; 689
' chine;- Onadémmbré\ 1077.082. déods dans' I monde coritre 26.003.781 guiis ‘sve:

Iétahté mondiale de 2 87% e B Y i
. Le continent: afficain'a enreglstré Ee IWIO!ZUZO .569 580 desc
9:- 411 38196 décas e | -267.625 guéris soit une Jétalité de 2,43%. i e
. EnRDC] selon Ie Bulletin quotidien de I'Institut National de Recherchie Bmmadlcales { e
(IN;RB)"I 08: octobre 2(}20 La RDC cnmpte é ce jonr 10.804 cas oonﬁrmés, 276 deces et ‘4
] 0.239311!513 L ki

s Aszs que I RDC est de_;ﬁ conﬁ-ontée & une crise humamta:rc aigile et wxrplm avec o
S'G_millmns de persaanes estimées dans Je besoin d’une assistance humanitaire, I'épldénue
GOVID—IQ engendre une pression supplémentaire imporiante ‘sur des infrastructures. et
&emces socmx.lli'e ba#a deja. trés limitds, exacerbant les wilnérabilités des populations R
: 'gravani 1¢s conditions de vie déjd trés précaires dela population (pauweté I_.”- O R
aiscs fathucs d'hygitne, promiscuité, eic., ) g -
. tant’ doe:iné'quﬂa RDC n'avait aucun schéma thérapeutique validé et encore moins’
'un me;d 'ea ifique d une part et que d’autre~part, les: ‘personnes dmgnoanuées Covid-"" "
pos:t:ves' étaient ' sans traxtcmm, nous ‘avops, dcc:dc de metire en place un sc.hema. L

thcra";immque {C

; pomnﬁl jaﬂ Cdﬁd-_

_ : montrc'qua Jes: sprays d‘IFNazb pcuvent rédmre Ie taux
mﬁactmn_ ds! SARS Co‘\{ Cette, étude’‘montre. quie | I'II*N-I*pent étre unhse 'comme
ie com.re le SRAS-GGV—Z(S];&&: et Yang, 2021]) ;
Une étude obsemﬂonnellemcnéc au Cuba dul 1 mars au I?Jum 2020 apres  jours
é&élue contribution de: IIEN-aZb sur I'évelution dcs paticnts COVID- :

2205 -pahemts Onnﬁ:més pomifs pour Je SRAS-CoV-Z k: &‘ba:-, propomo e
*Emoyan.nambre _fim‘ectms eso'ur Caramvfrus parpays dans fe mm:de, mnhr_ezm : .' ,

Nrnlmm de Ia nte Putﬂique, PIAN DE: ﬂfPGNSE HUMAN
Hurn: ;

0

T
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cmrplétcment retabha eta:t p]us élevée chew Ees pattents trancs psr IFN que ccux nnn tréité '

'll a.-ate démﬂntrﬁ qu un trarremcnt amencur par JFN d:mmue I pmbahilné de soms
i énéifs;ét angmente Ia survie aprés des maladios graves ou critiques .
s Des- n'artﬁ:nems antivirany eiﬁcaces sont néccssan-es pou.r eoutemr ie comna'nms cn
Dourspandexme de 2019 (CO'VID-IQ)

fis. D‘gprés les données préeemé& m—dessus l‘mwrféron (IFN I) pam'rmt Etrennesoluuon
eﬁ‘icace dam le tmten-.ent contze Ie SRAS-CoV-2, " i

-CoV ou Ic SARS COV élmcm

Cette ﬂzmu'aite!nmnnnmrcle&md 19«1
oacurren:e is scﬁéma Cm'oplcst Fival au regard des données scientifiques actmelles, 9
: C'est dans ‘ce cadre que mous .avoms entrepris cetl essai clm:que avec le schema
tique Citroplex-N Fival,

éj?dldc"signalcr que, cette étude n°a concerné que les malades au stade léger ct leu:s

s praduction’ des cracha:s), ‘anorexie, malaise, doulenr musculaire, mal de gorge, dyspnée ou
éqnenca respnralon-e nomale (12-20 cpm) assocw é une- auscu]tatmn puhnom:re nomm}e,
on masalc ol maux de tete‘

] walmlachargemledesmscm
’ut:l:sat:on de Cllrop]ex-N Fwal S

préseritent les signes cliniques ci-aprés : Fidvre, Fatigue, Toux (avec o sans -
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Kssai Chaigoe du schéma thérapentipue Citropler. Tl

8. ETHIQUE ET APPROBATION REGLEMENTATRE
8.1 APPROBATION DU COMITE NATIONAL D'ETHIQUE DE LA SANTE

Le protocole de Iétude ainsi que 1o fiehe de consentement &claict ot la fiche
d'information du patient ont &é examinces €t approuvées par le Comité Natjonal d'Ethique de

Ia Santé (CNES) de 1a République Démocratique dy Conge tel que défini dans la table ei-
dessous.

Tableaa II: Avis du Comité National d'Ethique de la Santé

Enquéteurs Dr Yemesi, Dr Mincrve, Dr Simeon, G.T Mayimona
Comité d'“thique Comité National d'éthique de 2 Sant&RDC
Chercheur principalc Dr Vangu Lutete Fidéle
Datc dapptobation 8o mrsioeii TP 7T R — =i

8.2 CONDVITE ETHIQUE DE L'ETUDE

L'étude a été nalisée conformémen fux normes Cthiques intermatiopales en prenant

des mesures cfficaces pour éviter les risques, protéger les droits des individus, et assurer In
séeurité de tous les participants & ['étude,

Un systéme de codification de non identification ézait wtiliss pour suivie ks donndes
de I'étude, tout en assurant la ron-divulgation de l'identité des participants,

Tous les owtils de collecte de domes ¢taicnt conservés dans un espace séourisg of
verrouillé dans le bureau du: centre de recherche de ['ISTM Fival

8.3. INFORMATION DU PATIENT ET CONSENTEMENT

Tous les patients ont donné leur conseatement éerie Pour participer 2 Métude avant
d'étre retenus.

Le formulaire du consentement échairé du participant a d&aillé les Procédures
impliquées dans [Iétude (objectifs, méthodologie, risques potentiels, avantages attendus) et
Fenquéteur les a expliqué 4 chaque patient,

Chaque participant avait signé le formulaire de Consentement pour montrer qu'il 2 ey
I"nformation et I'avait compris, Les participants ont sigoés le formulaire duy consentement
pour indiquer qu'ils ont compris Iinformation et quils se sont portés volontaires pour
participer 3 I'dtude. La copie du consentement éclairé signé était conservie dans un fichier
confidentic] dans les archives du centre de recherche de IISTM Fival.

Un&mmmondehﬁched‘infnmﬂionduwﬁcﬁ:mﬂduﬁbmhimdc
conscrtement est cn anmexe.

Le recrutement des participants éit cfectus uniquement aprds avoir décrit Jeg -
conditions de Pétndcdobimirmnommméchiré(cf‘&mc}.

Rapport d'étads chimigne ds t'myizx-l-l}{a!
!

il
'_‘._’g:___--
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Eﬁai:.ﬁbiqué-;ﬁ uﬁmmmm ﬁ&&gézf;a-fmz' ¢,

Pmdant Ie pmcessus d'chtenlmn du consememmt écIaxré, les pamcipanm €taient
lalramenr mi‘orm&c que Ia parucxpauon csi volontaire et que la non-pamcxpatmn n aura pas
de consot{um_négatwes en tezms d'aceas 3 des programmes Ol Services.

_SA‘APEROBAIIO 'REGLEMENTA}RE

, Lémdr: i cte rgahséc conf'ormémem au.x exlgcnces dee mntm de zegnlanon dc la
'bhq“ "Démmuquedu Ct.mgo : y

: la_"Rechcrchc' Sclcmlﬁque e:-f'- :
: es, du: cosiité national d’éthane dc la sanié; de Ta Du'ection dela:
e Médicament (DPM) ét du spnnsor (Fonds ds la Prcmotlon pour I‘Industne)'

Les :onéw de la.buratmre et cliniques &taient récoltées dans Ie strict mpect des 3
] bnnncs pm:qucs c!quues et de faboratoire. Elles éaient consngmes tous les e

]n!ervenants!Respombl T Mois . ST,

Coordmahon génémleet | Juin
Bmdhmens A S

: -sont bnefes sur . le charga e mc-herche

| déroulement de Pessai® * sclennﬁque, Bloéth.lcrens

nis et | Avquisitions - - "des | Département. | . -

médmmems oL e admmlshanon- mmketmg

. éQNDemﬂntSdeprotectmn ﬁnam:es ,

S R e R oo e .- Phase exécutive: - ' .
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' sclectmnés .. B eharg
randum:sm e dﬂﬂs,.
: comunaute g 4

L cssal ci;mque et le sutvi
: . sont cﬂ‘euues dans ics:
ﬂaerapeuthue ‘et mdes:rab]ae: '
duprés. - des . ' patients
sdlectionnds . i atf hise b8
Idant;ficauon siijets ,Lcs - sujets” w::tact _"dcs
ontact i ;| patients’ Covid-19 positifs
| -sont’ idenuﬁés .dans Ia
‘commumauté
_ Tes ‘sujets . . contact
| présentant les symptdmes
‘bénins sont traité avec le
schéma Cm‘uplex-N Fival

Fhase 1 uvalua!mn e'lﬁnahsaﬁon du pmjetd’etudc -
,.-Orgamsatmn des Téupions.| Ténu - . des  réunmions]| Coordination gé.ucralc et
d*évahuation du pro d'évaluation :ém'ichirniés' k-
| stratégies. . . dans .
‘ rm}tocnla, m‘[cver -:- es.

Liinformaticien . et
| Pinvestigateir principal |
| Coordination.. génmle ct
' lcsB:oéthmens
Comﬂmatlon genéra]e et
les Bméﬂliciens :

| Résultats valgarie? par Tos |
médias et intemet
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T _‘Ccﬁe étude a eté menée a Kmshasa, la cspua! de la Répubhque Demacrathue du
"Congo ! endrmts sunrants Centre de recherche de PInstifut’ Supémur des. 'Iechmques
Médacal FIVAL et d'ans la communauté (d.omlcxles des pauems) .

T

bgema de synd.rnme respuam:m a1gu sevére
Rndmgrgphleduthnrax ncmmle T

ni: les cr:tgrcs suwants n’étalem pas melus.dans I’étude 1
el Su}et&avec’antécedent d’allergze 2.l des produzts de Pétuds &
Suets avee insuffisarice hgatia 2 o rér

-

es patxems wuen: I:brcs de se tet:rcr dclétude é tmn moment sans dnnner dc rmm
patients. q;:t été i.nformés qu:: s'ils demandaient de se retirer. d de l'erude, a'tout moment

bl essal, ccln n’aurapas de mnséquenceq negahves
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_ intexféron; produit par a cellule mfcotée; 56
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zmmimqnmm ihéramﬁqﬁecium-ﬁ-ﬁw Lt T o

. V'tamme C: par ses propriétés antioxydantes, neutralise I action des substauces 73

oxydatives vis-3-vis des cellules saines.

Paracéfamol : comme antipyrétique, il permet de lutter contre !’hyperthcrnue

entrainde par le virus, étant donné que les anti-inflammatoies ne font qu’aggraver la.

réaction inflammatoire d&jA initide par les virus. .

Azithromycine : c'est un azalids, une sous-classe des antibiotiques macrolides.

L' Azithromycine est un des antibiotiques les mieux vendus au monde ot est dérivé de

. Pérythromyeine mais il différe chimiquement de I'érythromycine en ce qu'un méthyl -

 est substitué.par un atome d’azote qui est incorporé dans le.cycle lactone, rendant ainsi - -
le- eycle Jactone 15 substitug,’ L‘Azf;hromycmc est ‘utilisé pour: traner ou prévo:r MLy

certaines mfeutlons bacténenncs_le pl’us souvent les bactéms. -

o- e ® B2 ey
e, _La durée de résorptm des symptﬁms cimuquea. e
& La radmmphm du thorﬂx no:male, S
© Lasaturation en oxygéne supérieir & 95%, . &
‘o Signes vitaux normaux et-la durée courte d‘hospltahsatmn e o
"o La diminution dé 1a charge virale, 5 R .
-3 -_,Panentsavectest négaui'apres I admmlstratmn du traitement, s w ! b
o ‘La; 4 tolémnca au e tmnemtmt v

"
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9.6.METHODES * SATSTIQUES PREVUES
DETERMINATION DE LA

9.1 PLANS STATISTIQUES ET ANALYTIQUES

efficacité,

PAILLE DE LYECHANTILLO

. F

| 962 DETERMINATION DE LA TAILLE BE L

Ce-qui donne aprds caleul n =400 -

Cotmme,a tailc sstimée des malades est infiriurs 3 I toille de

et le focteur de comection:,
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Ber Chnique dn schéma thécapntiyue il -Frva

10. POPULATION D'ETUDE
10.1. DISPOSITION DES PATIENTS
PATIENTS bEpPISTES
N= 200
DEPISTAGE DES SCHECS
PATIENTS ALEATOIRES
N=20
.| GROUFEB
: nm'm'—'_" i a0
W =40 o Y N=3g o CON=D
A participé : 40 PERDU FOUR SUIVRE(0) . | '] A participé:39
INDESIRABLE (0) .
MORT (0
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'umem maapm o

I}!Ri:SUL‘l‘ATS o T -

ANALYSE DES RFSULTATS DE L'ESSAI CIJNIQUE DU SCHEMA CITROPLEX N
AL COMPARATIVEMENT AUSCHEMA CHLOROQUINE . - =

Tablesm 1. Répartition des malades du groupe cm-oplex et du gmupe e ;
chlmquine sclon la guénson contre Ie Cov:d-19 oy _ ]

R.ESULTAT

L . i
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Tssei Ciniue d sebéma thégapentine Citoples-F-Fival

Dlagramme en barres

a0-

10+

GROUPE

.. Groupe de recherche (groups Citroplex)

' _""':] RESULTAT

B NON_GUERT
EoumRy

]
i Groupe témoin (groupe chloroquine).
', ‘Dans cc diagramme, le 100% soit 40 malades souffrant de Covid-19 mis sous schéma
. Citroplex ont été guéris contre seulement 7 mis sous schéma chloroguine.
i _Tablnu V. Répartition des malades du groupe citroplex et du groape
«chloroquine selan les effets secondaires
: [GrouPES EFFETS SECONDAIRES Total
SRRl A SANSEFFET |LEGER | GRAVE
: T CITROPLEX 32 8 0 40
' 1 CHLOROQUINE 23 10 6 39
| . o i 55 18 § 79
' - i ~ Dans notre essai clinique ancun patient (0%) mis sous schémma Citroplex n'a présenté un effet
% Isecondéircgrave.'?arcnnttcﬁsoi!lﬁ%despaﬁmsnﬁsmussﬂl'ﬂmomququhtom
i i p:&ﬂﬁéd&eﬁ'etissecondahmgm%eslmsdamcmicﬁniqm
', Il n’ya eu que 8 patients soit 20% sous schéma Ciiroplex qui ont présenté les effets
5 secondaires 1égers habituels liés soit 4 Pérvthromycine soit & la vitamine C. 2
i
{

Bagpart d'étude cliniqoe do Citroplep ¥ Jivel

i

\e

%4,
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Téblenn VI Tests dn ‘Khi-denx compmﬁve du grmipe
Citrnpla: selun Iz ﬁgmﬂmﬁvﬂc sur, lea effeis semndnires
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M l:ﬁnim in se'hém'l tiérhpgnﬁqge Biuﬂﬁlu-ﬁ-ma]

E‘igure g Réparhtmn des nmlades du groupe citroplex et dn groupe ﬂﬂmquine selon
" les effets secondaires

Dlagramme en batres.

i

i Lirofte Limite
‘| inférieure | supérieu

5,142
12,001

S e S
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Essai Chinigue dn schéma thérapentiqe Citroples-B-Fival

fle tal:leau montre qu'en moyenae la guérison chez les paﬁeﬂzs mis-sous schéma Citroplex
intervient aprés 5,5 jours de traifement alors que ceux mis sous schémas chioroquine

-intervient aprés 13,2 jours de traitement. Ceci montre que la durée du traitement est trés

courte avee Ie schéma Citroplex que fe schéma chloroquine (voir le graphique ci-dessous).

. Figore 3 : Etude de la fonction de survie avec la méthode de Kaplan-Meler pour le

groupe Cifroplex et le groupe chloroguine (Moyennes et médiancs du délai de survie).

. Foncliont ds survie
ipd : : GROUPE
1 OPE_FECHERCHE
L - YOPE_TEMON
4 m
e iy a4 e e e - s e 3 oPE_TEMOM consurs
=23
s B
e
K
E oA ;
02+ l.ﬂ
i
i-‘,ﬁ
0,0
o z 4 & 2 ) 12 5
DURSURVIE

Dans ce graphique, on note que Ia durée moyenne de guérison des patients atteints de Covid-
19 avec le schéma Citroplex est d’environ 6 jours.

On note aussi que le p value est infériewr 2 0,05. D*oti la différence de la durée moyenne des
paticnts atteint de la Covid-19 mis sous schéma Citroplex et sous schéma chloroguine est
significative.

Tableau VII. Répartition des malades du groupe Citroplex et du groupe chloroguine
selon Ia résorption des sigoes cliniques

“RESORPTION DES SIGNES CLINIQUES
GROUPES DE 1 A 5|DE 6 A 10|DE 10°A 15| PAS DE RESORPTION [TOTAL
JOURS JOURS JOURS 4
CITROPLEX 40 o - 0 0 40
CHLOROQUINE 7 11 4 17 3
Total 47 n 4 17 ™

Rappart d'étede chiqe du Citroplex-B-Fival
N
" -"L{‘_:,..I I' Y E
7 N\
\ .
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 nofre, eesa.-. chmque, latutalitc soit 100% dﬁ malades aveo Cowd-l9 mis Ssous-
a5 jours aprés k

Tandls que 7 malades selﬂement scut 17,5% dc ceux mis sous suhéma chhroqu.me om

eﬁ laresnrptmn de leursmgmschmquu pendmt lamme penode. o,
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mmmmm DES TESTS
GROUPE cxmorwxm;r mz
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Figm'e S.-;gépari:mon des mﬁl;iﬂgs_d;igr&uﬁe citiuplgx;et'dn groupe miomq ine selon Ia

négativits du test PCR aprés 3-5 jours de traftement.

ot préieaé ub fasté PCR, négatif au bout de 5 jours de freitement tandis .
s patients sous schéma chloroquine, i couts delaiméme . .

1 100°% soit 40 malades souffrant de Covid-19,mis sous’ . -
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grunpe citroplex et le groupe chloroquine (Moyenues et médianes du dé!al de survle)
selon le test PCR

dciar Y s e L o
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de-la"fnndmnﬂe mm!e avec Iz méthude de Knplan Meier pourle

groupe Chiaroqnme il!e‘[oyennes et

" Fonctions de survie

médianes de délsi :de survie)

LCovid-19 rms sous

'Iralta:neni cmople.x avamt.unt&st?CR

gL s e e

e B3
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“amef

uratif, on note que 16 viahee est de Joiri i
cst trés significative avee Ie testPCR(

> Toin - mpémm sulnombre_' des guénsdarls
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.. Tableau XIL

1. ETUDE COMPARATIVE DU TEST ANTI-BODY ENTRE LES GROUPES | B

T il Qi O Pl ol ]

 DE CTTROPLEX ET DE LA CHLOROQUINE

Répurﬁiinn des malades du groupe citroplex et du groupe chlprqquhie » Fo

" selonla’ négativité du test anti-Dody 3-5 jours de traitement

Réstat,
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Tessi Clinigut ¢ sebian hirmpretina CRosgien 8 fival

"“Tablean N1 Etnde de la fonction de suvvie avee la méthode de Kaplan-teier pour le

groupe citroplex o ke groupe chloruquine (Moyennes ef médianes du déiai de survie)
sclon ke test anti-hady

GRS Moyrnres Meélinng
, Esrw;ﬂ_ - -;;m 9':; | inpryaiin de corflanenr A T Eslimaticn | Erreur sid.
E Limts irférisaurs Limile
supérieurs
OTROMLEX 3850 213 2432 §268 3.0en
CLCSOQUNE 6,200 £e5 6,614 6,888
Tosal 828 204 4928 5.724 5,000 1,052

Ce tableau montre qu'en moyenne ka puérison chez les patients mis sous schéma
citroplex intervient aprés 3,85 jours de traitement (Test anti-body négatif) alors que crux mis
sous schémas chloroquine intervient aprés 6,8 jours de traitement.

Ceei montre que la durée du traitement est ires r,ouztc avee le schéma citroplex que le
sehéma chloroquine (voir le graphique ci-dessous).

SRS SR

[}
&

Pap T ar i

Lz
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k) e e e e e

| IEssgi Chigee d chéma ﬂxenpmm[le Citmglex-B-Sival

_' Figure 8. Etude dela fonchon de survie avee Iz méthode de Kaplan-Meier. pour le
7 groupe citroplex et Je gronpe chlumqmne Moyeune:s et mét!lma du délai de sume)
o selon le test antl-bod,y '

Fonctions de survie
: ; ' ' GROUPE
LGP _RECH
-IIGP_] .
§ ot iee | of G RECHERCHE-eaneurd
b GF_TEMON-cansur
., . e
B
= II.BI"
E.
a.
I Z - DA
o
02+
Do
L] [] |
o z a =]
DUREEATE
Légende::

GP_RECHERCHE : GROUPE CITROPLEX
GP_TEMOIN : GROUPE CHLOROQUINE

" Dans ce graphique, on noteé que 1a durée moyenne de guénsondes;mtnms attemts de
* Covid-19 ave le schéma citroplex est d’environ 3 jours. -

La quasi-totalité dés patients Covid-19 mis sous traitement citroplex avaient un test -
anti-body négatif au 3% jour du trafteroent. :

Ragpant d'étede clmique du iltml H-Sival

V-
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i Tableau XV Tesis du Khn—deux comparative du greupe chlnmqmne et :Iu grlmpe
Cimlalex selon Ia ﬁgmﬁcahvite sur la fonetion de survie avec Ie test ant:-body o
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Essai Ctinique du schéma thérapentique Citroplex-H-Eival

12, EVALUATION DE LA SECURITE
12.1 . Efficacite

Les données concernant tous los critéres d’évaluation étaient enregistrées 3 chaque
visite, sur des formulaires spéeifiques. Les prélévements biochimiques étaient effectués dors:
des visites. A

L’ensemble des données concernant ['efficacité était transmise au centre de wordmatmn- Pt
de I'essai, pour saisie de ces données dans la base do données 3 des fins §’utilisation daps .
I'analyse statistique finale, au fur et & mesure des visites. -

Lors de notre essai clinique :

v 100 % des malades qm ont benéﬁmé du schéma Curoplex ont présemé la, -
résozphondclmrss:gncschmqucscmrchsl&530ursdutrmtemznt. & ¢ o 3
v 100% soit 40 malzdes souffrant de Covid-19 mis. sous schéma Cmoplex om
éteguérmconhesmﬂement?mzssoﬁsschémachlomqmn& ' T gl At R
¥ la durée moyenne de guérison des. patscms attmnts de Covld-w avec 1e“-.'-{ s e
schéma C:tmplcx:st d'emfnmnﬁ purs. B R o
12.2.Tolérance

Les symptomes clxmques d’mtoicrance étaient cherchés régu]mement lors des" e b
entretiens téléphonigues o des examens clinigues lors des visites. G

Les domnéss concernant tous les événemams mdémahlcs étmmt amg:strees a uhaque
visite sur des feuillets spécifiques.

Il y a en également un fevillet spéclﬁque pour les événements mdée:rabla gravas Les :
investigateurs devraient signaler tout événement indésirable grave ou la survenue au bureau - - e
de coordination dans um délai de 24 heures aprés en avoir pris connaissance, mms:cct._ T
événement n'est pas estimé comme relié au traitement. -

Les informations concernant le swivi de tout événeme.nt indésirable grave aag
également signalé au bureau de coordination dans un déiai de 24 heures pour des d:sposaﬁons _
utiles.

Lors de notre essai clinique :

v Le 80% soit 32 malades souffrant de Covid-19 mis sous schéma Cilroplgx il
n"ont présenté aucun ¢ffet secondaire. i

¥ Aucnn patient (0%) mis sous schéma- Cumplax na pzésente o effet
secondaire grave. :

 tuds cnigue dn CitrolecHi el
& 'EI 3 : o P ".’- , 14 :'('
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Ree Clzique dn schéma thérapentinee Citropler-5-Fival
12.3. EVENEMENTS INDESTRABLES (ET)

12.3.1. BREF RESUME DES EVENEMENTS INDESIRABLES
12.3.2. TRAITEMENT EVENEMENTS INDESIRABLES EMERGENTS

12.3.3. EVENEMENTS INDESIRABLES LIES AU TRAITEMENT

1234.EVENEMENTS INDESIRABLES GRAVES ET AUTRES EFFETS
INDESIRABLES SIGNIFICATIFS EVENEMENTS

12.4. DECES

Dans notre étude, nous n'avons déplore aucun décds dans le groupe de recherche et dans
le groupe témoin.

4

Bt e i Gl el Y

*:‘{}.‘
e

-
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= Nou‘c étudc chuxquc sur le schéma Crtroplax N FIVAL dms Ia ;mse en'_:harge L
£l pauents aiteints du Covid-19 et leurs contacts est partie d’une prise- de conscience: um t 1t
. grand nombre des persomes dans le monde, en Afrique sub-saharienne et en Répubh \
Domanque du Congo sont infectés par ce virus et beaucoup d’entre cﬂes en meurmt'p
.'manque d'une. lhc:rap:e efficace et spécifique au SARV CcovV-2,

¢ i Plusieurs études menées dans le monde ont mcmrc que l&s mxetf&-ons alpha

- semblcm donner des bons résultats par rappurt é 1’etat dc _santé dcs nmlades sonfﬁant de
MERS-CoV et le SARS-CoV™, & 4 ; -

Les inlerférunsnmﬁ:tp:ewe seleurefﬁcamtedanslapmcenchmgadas-

- pathologics virales et phas pamcuhéremcnt le SARS-COV—E dans'le mnnﬂclmm‘“ la. chme‘

(Shen et Yang, 2020) ctle Cuba par excmple. S ) |

1 Nous avons én deux groupes: un: gfoupe: d’ctudq sounns an; schema ﬁ:erapeuthue

by avcclcschcnﬂ(htrnplex—}i[Fwalemngmwetémomsoumxsauschémathémpcunque & bese:

gt de]achlomqmnerecomandt;aumveau natmm].

Bl standard a baae d hydmxynh}omqume. nat :
analyse de nos dnnnées, m : :avn § tmuve les rémltats suwan!s

"t.4o nalades’
contrcseulement’imassonssch:’:machlomqum :
/ - schéma Citroplex n’a présenté un,_eﬁ"et'
secondane grave. Parcomreﬁson 15%d¢¢pannmsmlssoussclﬁma
S orrt préssntes d&s eﬁ?ets semdams graves k lors de nofre essai

 ;:- 80% ‘soit - 32 ma.ladas scuﬁ'ant de’ Ccmd 19- :ms sons schema Crtruplexe'
onont: p;ésema aucun eﬂ'et secondam .
/ Tl n’ya eu que B patients ‘soit 20% sous. schama Cltroplexqumm pmscntc_
les effets: sccondam:s legc!s lmbxluels hcs smt a I érythromycmz soit .5 :
yitamine' C: * T U S :
En moyenne la gumson chez les pments mis sous schéma Cltmplsx
. intervient aprésss_;owsdenmcmentaiorsqucmnus som
 chioroquine intérvient aprés 13,2 jours detraitement. " .
La totalité soit 100% des malades avec Covid-19 -mis sons schéima
v C:troplex ont en leur résorption des signes cliniques entre 1 45 jours ‘apris
. umtemem. Tandm que 7 nmladas: sculemcnt soit 17 S% de owxnﬁssbus

hé"eﬁectiveness of mterferan alpha 2h treatment for COV!D 19 paﬂent __
44'R1, Gonzélez D2, Rivero HB3, Rivero JC4, Pérez AS, [.Bﬂ&! LRS, Mezquia N4, Venqas R7
etaricourt ms‘~' Dbmmguez Rss, zout znzn. '
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_ Cctte étuds.chmque nous a perm:s de comprendre et voire @ infirmer que Ia thérapie d .
hase du schéma Cntroplex N. Fwal pa: 1a voie sub[mguale est efficace 3 sur les nmladlcs vinlcs

‘Dcnﬂh'cpamidﬁwp,cetﬁsap :
rands cliniques., muihcenmque pour Ia rmsc en eeum d une ﬂmapm.
NO‘.IS sol]lcmms Tap pui’ des auwmés polmco-admmmves et samtam: a mwau

mnoml ams;_qng les "oaxlleurs de fonds au niveau international, pour mener un éssai clinique .
) -gmncl'échnnﬁllon des’ malades souﬁrant de Covid-19 dans les d:ﬂaents stades (leger?.,
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