TITRE

SCRATCH (SCabiesRandomizedTrial in Children and adult)
Essai thérapeutique en cluster comparant I'effica¢é d’'un traitement oral par ivermectine en 2 priseset un
traitement local par permethrine en 2 applicationsdans la gale de I'enfant et de I'adulte

OBJECTIFS

Objectif principal :

Comparer a I'échelon du cluster I'efficacité d’uaitement par ivermectine administré au clustemfod’un cas inde
(enfant ou adulte) et de son entourage immédigtqgrcle) en 2 prises versus permethrine a 5% eppRcations,
avec un objectif de non infériorité associé a uiicdwpossible vers une conclusion de supériorité.

L’efficacité sera évaluée a J28, et a J62 poucllesters considérés douteux a J28.

SCHEMA DE
LA
RECHERCHE

Essai thérapeutique multicentrique, national, ramdé, en cluster, avec investigateur en aveugler Pobjectif
principal, I'unité d’analyse sera le cluster. Egglanifié avec un objectif de non-infériorité etsgible switch vers un
supériorité.

D

CRITERES
D’ INCLUSION

Cas Index

0 Adulte ou enfant.

o Sile cas index est un enfant, son poids est mupéru égal a 15kg.

0 Gale définie par un examen dermoscopique positif.

0 Adulte apte a donner un consentement éclairé, éariénfant dont les responsables de l'autorit€miate sont
aptes a donner un consentement éclairé, écrit.

o Patient affilié a la sécurité sociale.

Membre du cluster

0 Proches du cas index vivant sous le méme toit f¢wfa adulte).

Le cluster complet, incluant le cas index, compr@mdembres au maximum.
Tous les membres du cluster sont 4gés d’au moingi®

Disposés a suivre I'étude dans son intégralité

Les membres présents a l'inclusion sont aptes aatamn consentement éclairé, écrit ou dont lesoresgbles de
l'autorité parentale sont aptes a donner leur atteseent pour leur enfant
Chacun des membres du cluster est affilié a larséaociale
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CRITERES DE
NON
INCLUSION

Cas Index

0 Traitement anti-scabieux quel gu'il soit dans lesefaines précédentes

o Allergie connue a l'ivermectine et autres compaosant

o Allergie connue a la permethrine et autres compssan

0 Eczématisation diffuse ou impétiginisation étendue

o Insuffisance hépatique ou rénale sévere

0 Susceptibles de ne pas pouvoir participer a ldito@e I'essai

o Patient n'ayant pas signé le formulaire de conseeté de participation ou dont les responsablesailgorité
parentale n'ont pas signé le formulaire de conseeriede participation pour leur enfant

Membre du cluster

Traitement anti-scabieux quel qu'il soit dans leseaines précédentes
Allergie connue a l'ivermectine et autres compaosant

Allergie connue a la permethrine et autres compssan
Eczématisation diffuse ou impétiginisation étendue

Insuffisance hépatique ou rénale sévéere

Susceptibles de ne pas pouvoir participer a lditwe I'essai
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CRITERES DE
JUGEMENT
PRINCIPAL

Guérison clinique du cas index et des membres dstesl & J28 objectivée par la disparition des signe
dermatologiques de gale et du prurit dans les Qugs.

Les membres du cluster seront considérés guéaiscsin signe clinique (sillons, vésicules perléegiif) n'est noté
la visite de suivi. Lorsqu’il ne sera pas possidke conclure sur la guérison a J28 (persistanceigies sans
spécificités), la guérison sera établie sur lesndes obtenues a J62. Une exception sera la pacasta I'apparition
secondaire de lésions vésiculeuses des extréntfiegs les enfants que les cliniciens considéreropigiyes d'une
acropustulose infantile - entité clinique bien digisurvenant volontiers dans les suites d’'uneeatitpue gale traitég.
Le diagnostic d’acropustulose infantile reposenmal@yprésence de Iésions cutanées caractérist{gasgulo-pustules
monomorphes siégeant préférentiellement sur legmies, sans sillons), la négativité de I'examemrscopique et
I'absence d'évolution défavorable a la visite optielle V3 (J62). La persistance de nodules isossera pas
considérée comme un critére de gale évolutive.

Ce critére de guérison sera évalué par des cli@e aveugle du bras de traitement. Cette évatuaéra réalisée par
examen clinique pour les sujets présents a leewstt (J28) et par analyse du carnet patient (quiadétre rempli pou
I'ensemble des membres du cluster). |l appartiemdralinicien investigateur de faire la synthése ifdormations
(cliniques, interrogatoire, carnet patient) pounaare sur la guérison ou non du cluster. Cettduétian serd
adjudiquée par un comité ad hoc, en aveugle dupgrde traitement, aprés l'inclusion des 200 presroérsters et en
fin d'étude.

Pour ce critére principal de jugement, I'unité dibyse sera le cluster. Un cluster sera considéi€nime de gale a J28
si tous les membres de ce cluster sont considérame tel.

TAILLE
D'ETUDE

251 cas index dans chacun des 2 brasb58@tau total et 4016 patients au maximum en incluates membres des
clusters (8 personnes par cluster au maximum).

Selon I'expérience de I'équipe coordinatrice, ureyemne de 4,2 membres est attendue par clusteursoigstimation
globale de 2109 participants.




