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Pourquoi avons-nous effectué cette recherche ? Résumé — Resultats

Contexte Infections par le SARS-CoV-2, hospitalisations et deces dus a la COVID-19
« L'AZD7442 a recu une autorisation e Depuis 2021, l'acces précoce (AP) aux meédicaments innovants est
d'acces precoce pour la prophylaxie pré- accordée par la Haute Autorité de Santé (HAS) sur leur présomption remplis pour 13 287 d'entre eux (47,8%).

e'xpc_)smon de la GOVID 19,‘ Ceper)de.mt, | d'efficacite et de tolérance . Les prescripteurs de I'AZD7442 étaient des onco-hématologues (24,2%), des
nexiste pas de donnees decrivant L'AP prevoit des obligations en matiere de recueil de donnees sur les néphrologues (19,9%), des spécialistes en médecine interne (15,6%) et des

'utilisation de 'AZD7442 en vie reelle. produits : efficacité, tolérance, utilisation des médicaments et rhumatologues (6,5%).

Bfife_ N qu de I"Al‘,ZDMA'FZ)R C?\e/EI\SI'Iint réVé:é caracteristiques des patients. 96,7% des patients ayant recu I'AZD7442 avaient recu au moins trois doses
© !cac? anj. el,s.sfal r | pS(?AL\JFr{Sa L’AP offre une opportunité pour chainer les bases de données des AP a la du vaccin COVID-19.
(p)re\\//ezn |tc))n. © 9 n ﬁc or lpar. © 9 i base du SNDS, offrant ainsi des possibilités de réaliser des projets Les comorbidités les plus frequentes etaient les traitements
d? . (l'alfi_se 1e3 OSP'ta [satltlon's SlCEe Innovants. Immunosuppresseurs (66,2%), le cancer (34,9%), linsuffisance rénale
e, I |caCJte eh vie feetie RS [Pt Méthod chronique (23,7%), I'hypertension (23,2%), au moins 2 facteurs de risques
connue. Cette étude vise & combler cette Sniglalz . . o
| Etude de cohorte observationnelle, rétrospective, appariée et controlée cardiovasculaires (19,4%) et le diabete (9,2%).

ILa}cune..PROVENT 5té réalisé Sources des données : Bases de données SNDS (resultats et individus SoE e
essal a ete realise : '  Les nouvelles recommandations de la HAS pour I'AP offrent la possibilité de

i témoins) et AP (bénéficiaires de I'AZD7442 R B , .
© Dang Igs populations non ) , ( , ) ) , reutiliser et d'enrichir les données des AP, de les chainer au SNDS, pour
vaccinees Un appariement par score de propension base sur : le temps calendaire, réaliser des études en vie réelle sur de nouveaux médicaments innovants.

o FEmEl g [gereel  ee et les caracteristiques cliniques confondantes. . Cette étude, issue du plus grand AP d'AstraZeneca (28 000 patients), fournira
PIECOMINENEE: ELI walaml Hlaa o Les personnes exposees a EVUSHELD seront appariées a des des informations précieuses pour les futures recommandations sur la

alors_ que lle .plrograr.nmeOd'.acces personnes non exposees avec un rapport de 1:1. prophylaxie par COVID-19 chez les patients immunodéprimés.
anticipe incluait le variant Omicron Prise en compte des comorbidites pour lesquelles I'AZD7442 a éteé Prochaines etapes : Une cohorte de contréle appariée sera extraite du SNDS
prescrit pour évaluer l'efficacité de 'AZD7442 dans la prévention du COVID-19.

« 27 782 patients ont été inscrits a 'AP - les formulaires administratifs ont été

Points La réforme de I'acces precoce de 2021 en France permet d'établir un lien entre la base de données d'acces precoce et le SNDS. La réutilisation et I'alimentation de la base de données
clefs AP chainée au SNDS fourniront des informations précieuses pour les futures recommandations sur la prophylaxie COVID-19 chez les patients immunodéeprimés.

Contexte

Réforme de I'accés précoce aux médicaments en France?

< Pourquoi une réforme ? > L’AP permet de recueillir des données de vie réelle pour mieux documenter son utilisation et

(Définition 210 FEEEie [pRaseEt (APD son efficacité afin d'alimenter les futures étapes de I'évaluation par ’ETS.

* En France, depuis 20 ans, un patient en impasse thérapeutique

peut beénéficier d'un médicament non autorisé pour une » Simplifier les procedures N - ’ _ -

indication spécifique.  Accélérer l'accés au Des elements de donnees limites sont collectes dans les AP afin de reduire la charge de
- Plusieurs critéres doivent étre remplis pour pouvoir bénéficier traitement travail des cliniciens et des pharmaciens.

d'un traitement dans le cadre d’'un AP : Approfondw les

1. Le traitement ne peut étre retardé connaissances
. Efficacité et tolérance du médicament fortement présumées scientifiques en renforcant

2 ] , /4 ] u - A\ - p o .
_ . . s e Autres donnees disponibles : Le Systeme national des donnees de santé (SNDS) est I'une

3. Maladie grave, rare ou invalidante

4

cliniques et en impliquant des plus grandes bases de données au monde, couvrant 99 % de la population francaise.

. Absence de traitement approprié les patients.

Une autorisation d'accés précoce pour AZD7442 (TIXAGEVIMAB / CILGAVIMAB) a été accordée dans I'indication de la prophylaxie pré-exposition de la COVID-19.

Indication de I'AZD7442

* Présence d’un déficit d'immunité lié a une pathologie ou a des Chronologie Population de l'etude
e U R B TR TR R e e L e R s R el © Date dattribution (HAS/ANSM): 9 decembre 2021 - Une cohorte de témoins appariés sera extraite du SNDS.
complet selon les recommandations en vigueur « Date de début de l'acces anticipé: 15 décembre 2021 o Un score de propension permettra d'apparier les cohortes en fonction
OouU e Fin de la collecte des données: 30 novembre 2022 des périOdeS de ’[empS, de la Catégorie Immunitaire et des
-Non éligible a la vaccination et présentant un risque élevé [N IR e Re I it R D LT (e caractérlsthu,es, cllnlqugs et comorbidites confondantes pour lesquelles
d'infection grave par le virus COVID-19 'AZD7442 a ete prescrit.

Objectifs et methodes de I'etude sur l'efficacite de RWE Méthodes
Deux bases de données seront chainées :
Objectifs » La base de données AP qui comprend l'identification des patients traités avec I'AZD7442 et leur
Demontrer la valeur clinique de I'AZD7442 par la confirmation de son efficacité et de sa toléerance en vie réelle description ;
dans toutes les populations ciblees et dans les sous-groupes d'intéret : - La base du SNDS, qui sera utilisée pour identifier les résultats d'intérét (par exemple, le
« Evaluer l'efficacité de I'AZD7442 sur les hospitalisations liees a COVID-19 jusqu'a 6 mois apres nombre total de déceés et d'hospitalisations dus a l'infection par COVID-19).

'administration initiale.

« Comparer la mortalité toutes causes confondues jusqu'a 6 mois apres la dose initiale d'AZD7442, parmi les HE ST Cle PICEENSo €51 ULlISS [PRUF IENs Commespontl® 155 PEIENS EilEs ismelins EVEE U i

: : . de 1:1.
~sujets qui ont recu ou non 'AZD7442.
Evaluer le poids economique de I'AZD7442 et son impact sur les consommations de soins liees au COVID-19. Modeles de régression des risques proportionnels de Cox pour estimer les rapports de risque non
ajustes et ajustés.
. ;y , . Evaluation 6 mois Evaluation 12 mois
Figure 1 : Vue d'ensemble Patients exposes a AZD7442 Temoins Figure 2 : Design de l'étude oo, oe 30 fours avant 2
des bases de données aprés sans infection Covid {

ystéme national des données de santé

Patlents non

Patlents AP EXPOSES a Période de 90 jours avant la
AZ D7442 datg index gt jusgu’é 4 jpurs {

apres sans infection Covid

4 Mo Patients non exposés

Prescription de I'AZD7442 par spécialité médicale

Demandes de traitement CONCLUSION
24,2% ™ Onco-hématologues
< 27 782 patients > 33,8(%) Néphrologues Un projet innovant
. Cette étude comparative en vie reelle evaluera l'efficacité d’AZD7442 a partir de plusieurs sources

m Internistes . A s ,
de donnees grace a AGORIA Sante.

_ ‘ ®m Rhumatologues Des défis uniques

Nombre de patients dont 6.5%

Les traitements prophylactiques a administration unique sont difficiles a évaluer avec les
contraintes d’'un AP sans données supplémentaires.

000 13 t287 (47?_%) pta_“e':;s Principales comorbidités de la population étudiee Opportunités
‘Rl el el e el 4 Y A 00O La réutilisation des données recueillies lors des AP et chainées au SNDS permettra de réaliser

I'exposition a été confirmee* 15,6% Autres

I'administration de - VA . SO P , .
S A mm V Y E\/MQ des études inédites en vie réelle sur de nouveaux médicaments innovants.
“Formulaire d'administration du traitement complété 66,2% 34,9% L'AP d'AstraZeneca est le plus important au monde, avec 28 000 patients.
TOd gt . Cette €tude fournira des informations precieuses pour les futures recommandations sur la
La p|upart des patients (96,70/0) avaient recu immunosuppresseur prOth|aX|e COVID-19 chez les patlentS |mmun0depr|mes.
au moins 3 doses de vaccin a l'inclusion . ferese ® O 00 O Q80 O
VIR YRY m?s Référen
M Conflits dinteret 1e ﬁtte o h te.fr/j 3304034/f held
A e médian (min'maX) o o o L'étude a été sponsorisée par AstraZeneca France. Cerceau T et Bouee S sont employés chez CEMKA, ' tixapgs.e/v/ivr\;vsa/\g'/ci;_:\iﬂirrlwgbi/gcc)r\zz/—a@—aduItes/ "/evusheld-
g 23,2 /o 19,4 A) 9,2 A) une sopiété francaise de colnseil dans Ie,domaine de I'évaluation de produits, de programmes et 2 https://www.neim.ora/doi/full/10.1056/NEJMoa2116620
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