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 ANRS 0258s MOSAIC
Étude de cohorte de la variole du singe chez l’homme
(Informations destinées aux participants)
	Rubriques 
	Contenu

	En bref
	

	
	Promoteur : Université d’Oxford, 
Représentant du Promoteur en Switzerland, Hôpitaux Universitaires de Genève,

Représentant du Promoteur en Europe
INSERM ANRS MIE-CMG ANRS de Bichat

Investigateur principal de l’étude : Pr Piero Olliaro, Université d’Oxford
Investigateur principal pour les pays européens :  Pr F-Xavier Lescure, Hôpital Bichat, Paris 
Investigatrice principale pour la Suisse : Pr Alexandra Calmy, Hôpitaux Universitaires de Genève
Investigateur principal pour le Royaune Uni:  Jake Dunning, Royal Free Hospital, Londres
Centres Coordonnateurs-Pays dans l’Union Européenne : 

• Italie : Université de Vérone, Vérone, Italie
• France : Hôpital universitaire de Lyon, Lyon, France
• Belgique : Hôpitaux universitaires de Bruxelles – Erasme, Bruxelles, Belgique
• Suisse : Hôpitaux universitaires de Genève, Genève, Suisse
• Espagne : Hôpital La Paz-Carlos III, Madrid, Espagne
Laboratoire de recherche impliqués dans le projet :

Cellule d’Intervention Biologique d’Urgence (CIBU), Institut Pasteur, Paris France

 Unité Inserm U1136 “Epidémiologie de la grippe et des hépatites virales : risque, pronostic et stratégies thérapeutiques”, Institut Pierre Louis d'Epidémiologie et de Santé Publique, Hôpital Pitié Salpêtrière, Paris, France


	
	Dates de démarrage/Date de Fin d’étude : 4 Juillet 2022/ 31 Janvier 2024 

	
	Nombre de participant : 619 

	
	Statut : terminé

	
	Pathologie : MPX virus

	
	Promotion globale :  University d’Oxford, Royaume-Uni

	
	Financé dans le cadre de : MPX-RESPONSE (Commission européenne), DGOS et AAP Flash MPX (ANRS)

	Le projet (250 mots max)
	MOSAIC est une cohorte européenne, multi-pays, multicentrique dont l’objectif est de décrire les résultats cliniques et virologiques chez les patients infectés par le virus mpox traités ou non par le tecovirimat (ou d’autres médicaments antiviraux). L'étude MOSAIC a été mise en œuvre en réponse à l'épidémie de virus mpox sans précédent qui a débuté en mai 2022 dans des pays généralement non endémiques dans le but de décrire les résultats cliniques et virologiques chez les patients atteints par cette infection. L'Université d'Oxford (le promoteur de MOSAIC), les Hôpitaux universitaires de Genève (le représentant du promoteur en Suisse) et l'ANRS Maladies infectieuses émergentes (le représentant du promoteur dans l'UE/EEE) ont développé le protocole MOSAIC, suite à la demande du groupe de coordination des essais cliniques (CTCG) de l'Agence européenne des médicaments (EMA). 

	Dernières actualités (le cas échéant)
	Terminé, analyses exploratoires en cours

	Références des Publications (le cas échéant)
	Pesonel E, Laouénan C, Guiraud L, et al. Clinical characterisation and outcomes of human clade IIb mpox virus disease – a European multicentre observational cohort study (MOSAIC). Clinical Infectious Diseases. 2025 Jan 3:ciae657. doi: 10.1093/cid/ciae657. PMID: 39749987.

Pesonel E, Hoffmann I, Guiraud L, et al. MOSAIC: A cohort study of human mpox virus disease. Wellcome Open Research. 2023 Dec 12; 8:415. doi: 10.12688/wellcomeopenres.19616.2. PMID: 38031544; PMCID: PMC10685065.

· Kali S, Bourner J, Calmy A, Laouénan C, Merson L, Cervantes-Gonzalez M, Rojek A, Pesonel E, Guiraud L, Tardivon C, Descamps D, Diallo A, Gibowski S, Rosenthal E, Petrov-Sanchez V, Letrou S, Hoffmann I, Le Mestre S, Mentré F, Yazdanpanah Y, Olliaro P, Lescure FX. MOSAIC : une cohorte européenne sur la variole humaine Mpox. Enjeux de la recherche clinique pendant les épidémies [MOSAIC: a European cohort study of human Mpox - the challenges of clinical research in outbreaks]. Virologie (Montrouge). 2023 Feb 1;27(1):23-26. French. doi: 10.1684/vir.2023.0985. PMID: 36891777.

· Lescure X, Merson L, Laouénan C, et al.: Mosaic Clade 2B mpox cohort study: Clinical characterisation and outcomes [Poster presentation]. Conference on Retroviruses and Opportunistic Infections. Seattle, USA, 2023; 19–22. Reference Source



	Type d’étude
	Cohorte perspective et rétrospective

	Objectifs principaux
	Décrire les résultats cliniques chez les patients atteints de la maladie de la variole du singe traités ou non par le técovirimat (ou d’autres médicaments antiviraux)

	Objectifs secondaires 
	D'autres résultats virologiques et immunologiques seront également évalués en France dans le cadre de ce protocole afin d'en savoir plus sur la transmission virale et les réponses immunitaires humorales et cellulaires.
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A – Les résultats globaux de la recherche

L'épidémie mondiale de mpox débutée en mai 2022 a été causée par un nouveau variant clade IIb du virus mpox (MPXV), qui diffère des formes traditionnelles d'Afrique de l'Ouest et centrale par ses modes de transmission et sa présentation clinique.
Au total, 619 participants ont été inclus dans l’étude, répartis entre différents centres situés dans des pays européens et non-européens, comme le montre la répartition suivante :

L’Italie : 273

La France : 180

La Belgique : 72

La Suisse : 43

Le Royaume-Uni : 35

L’Espagne : 16

La cohorte ANRS 0258s MOSAIC offre des informations complètes sur les caractéristiques cliniques et virologiques de l’infection au virus mpox causée par le variant clade IIb, servant de base pour la caractérisation clinique des épidémies en cours. 518 participants, diagnostiqués par PCR, ont été suivis jusqu'à six mois pour évaluer les signes cliniques, les symptômes et les issues virologiques, incluant la résolution des lésions, le statut clinique et l'élimination du virus. Parmi les 518 participants non traités spécifiquement, 90 % ont été pris en charge en ambulatoire. Les lésions étaient principalement cutanées (88 %) et péri-génitales (74 %). À J14, 39 % des lésions étaient résolues. Le délai jusqu'à l'absence de virus cultivable à 95 % était le plus long dans les lésions cutanées (52 jours). Aucun décès ni recrudescence n'ont été observés jusqu'à J180.
Les analyses exploratoires de l’étude sont encore en cours et l’équipe MOSAIC reste engagée dans la valorisation des données recueillies et travaille actuellement sur une étude ancillaire (sous-étude) de la cohorte MOSAIC afin d'évaluer la protection immunitaire humorale et cellulaire à long terme chez les individus trois ans après l'infection. Cette recherche se fait en collaboration avec des chercheurs de l’Institut Pasteur, Paris et de l’Institut Necker Enfants Malades, Paris. 



Références publications : -
Pesonel E, Laouénan C, Guiraud L, et al. Clinical characterization and outcomes of human clade IIb mpox virus disease – a European multicenter observational cohort study (MOSAIC). Clinical Infectious Diseases. 2025 Jan 3:ciae657. doi: 10.1093/cid/ciae657. PMID: 39749987.

Pesonel E, Hoffmann I, Guiraud L, et al. MOSAIC: A cohort study of human mpox virus disease. Wellcome Open Research. 2023 Dec 12; 8:415. doi: 10.12688/wellcomeopenres.19616.2. PMID: 38031544; PMCID: PMC10685065.

B – Réutilisation secondaire des données et des échantillons 

Cette section concerne les participants ayant été inclus dans la recherche et ayant accepté la réutilisation de leurs données et/ou de leurs échantillons. Via son site internet et le présent document, le promoteur de la recherche vous informe des projets liés à la réutilisation secondaire de vos données et/ou de vos échantillons. 
Les données des patients issues des études sur les maladies infectieuses émergentes, y compris celles concernant la mpox, sont considérées comme précieuses et seront partagées pour une valorisation ultérieure sur la plateforme ISARIC (International Severe Acute Respiratory and emerging Infection Consortium) et avec la base de données de l'OMS (Organisation mondiale de la santé). Ces informations aideront à guider les stratégies de santé publique et à soutenir les recherches futures. Pour plus d’informations, la base ISARIC (International Severe Acute Respiratory and emerging Infection Consortium) collecte des données cliniques et épidémiologiques sur les infections graves, y compris la mpox, pour suivre l'évolution des maladies émergentes. De son côté, l'OMS (Organisation mondiale de la santé) utilise des systèmes de surveillance mondiaux pour centraliser les données relatives à la mpox, surveiller sa propagation et guider les réponses sanitaires internationales
B1. Pour les projets programmés non démarrés ou en cours listés ci-dessous uniquement, vous avez la possibilité de vous opposer à l’utilisation secondaire de vos échantillons et/ou données. Pour cela, vous devez écrire un e-mail à l’adresse suivante dpo@inserm.fr en renseignant votre identité, le nom de l’essai et le titre du projet pour lequel vous refusez la réutilisation de vos données et/ou échantillons dans la limite d’une semaine avant la date prévisionnelle de réalisation du projet.
Projets programmés non démarrés
	Titre du projet
	

	Résumé du projet
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Projets en cours

	Titre du projet
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	Dates de début de réalisation du projet
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B2. Pour les projets terminés, il n’est pas possible de vous y opposer. 

Projets terminés

	Titre du projet
	

	Résumé du projet
	

	Dates de début et de fin de réalisation du projet
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