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Acces a I'EGB : dernieres
actualites reglementaires

Antoine LAFUMA




Acces a'EGB
C'est pour demain !!!
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L'EGB fait partie du SNDS

L'INDS pourra mettre a disposition des jeux de données
agrégées ou des échantillons, issus des traitements des
données de santé a caractere personnel pour des finalités et
dans des conditions reconnues conformes a la loi par la CNIL,
dans des conditions que cette derniere aura préalablement
homologuées (mise en ceuvre prévue : mi-2017).



Procédure standard
défini dans le décret
de décembre 20146.

Procédure simplifiées
mentionnée & I'art. 54

de la LIL, en cours
d'élaboration.

Accés permanents
TéSarves aux organismes
listés dans le décret

de décembre 2014.

Porteur de projets

demandant I'accés

4 des données du SNDS
Périmétre des données
dépendant du projet.

Organismes exercant

une mission de senvice public
pour Faccomplissement

de laquelle Faccés au SNDS
est nécessaire.

CEREES

Emet un avis
sur la méthodologie
- del'étude
(délai de 1 mois max.).

4 EN E =N SN = = .

'--‘-II.

CEREES

auprés de I'INDS
qui enregistre
I'engagement.

CNIL
1| »
le traitement
des données.
1
]
[ ]
]
:-------u----’
]
[ ]
-,

Utilisation
SNDS




Acces a'EGB
Pour Qui et pour Quoi ?
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Qui peut utiliser les données du SNDS ?

Toute personne ou structure, publique ou privée, a but lucratif ou non lucratif, pourra
accéder aux données du SNDS sur autorisation de la CNIL, en vue de réaliser une étude,
une recherche ou une évaluation présentant un intérét public.

Ses données peuvent étre traitées pour contribuer :

A l'information sur la santé ainsi que sur l'offre de soins, la prise en charge médico-
sociale et leur qualite ;

A la définition, a la mise en ceuvre et a I'évaluation des politiques de santé et de
protection sociale ;

A la connaissance des dépenses de santé, des dépenses d'assurance maladie et des
dépenses médico- sociales;

A l'information des professionnels, des structures et des établissements de santé ou
meédico-sociaux sur leur activité ;

A la surveillance, a la veille et a la sécurité sanitaires ;

A la recherche, aux études, a l'évaluation et a I'innovation dans les domaines de la
santé et de la prise en charge médico-sociale.

L'EGB est peu concerné par la finalité interdite : « 1° La promotion des produits
mentionnés au Il de l'article L. 5311-1 en direction des professionnels de santé ou
d'établissements de santé



Acces a 'EGB
La situation aujourd’hui
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Le SNDS est constitué et actif ;
Le CEREES est constitué (décret pour le Président en attente) ;

Le Comité d’Experts sur lintérét public est en cours de
constitution ;

Le décret sur les intermédiaires (publics et privés) n'est pas paru.
Les modalités futures de financement ne sont pas décidées ;

Les méthodologies de références sont a construire



L’'EGB : Presentation et
contenu de la base

Corinne EMERY




Qu'est ce que I'EGB ?
Arrété du 20 juin 2005
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Objectif : STOCKER des données de soins
Constitution de I'EGB fixée par Arrété Ministeériel

L'arrété du 20 juin 2005 relatif a la mise en ceuvre du Systeme National
d’Informations Inter-Régimes de I'Assurance Maladie (SNIIRAM) prévoit dans
son article 3 qu'un « échantillon généraliste [...] représentatif des personnes
protégées des régimes est constitué, afin d’assurer le suivi de la consommation
de soins et des taux de recours aux soins. Sa durée de conservation est de vingt
ans au-dela de l‘année en cours. »

10



Qu'est ce que I'EGB ?

i g Loi relative  la création Dates de décés, Dictionnaire des
Un peu d h Istoire du SNIIRAM médicaments hors données, NIR
Constitution de GHS, consultations anonyme du
I'échantillon au externes bénéficiaire
1/100 (EGB)
Avis CNIL sur le
SNIIRAM (octobre Industnalisation
2001) ; Arréte ler chainage | || psinage PMSI, o
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Qu'est ce que I'EGB ?
Echantillon
Geneéraliste de
Beénéficiaires
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EGB : échantillon représentatif et anonyme des personnes protégées par
les regimes d’Assurance Maladie obligatoire

= Représentatif au 1/97°™e de la population protégée gu’elle ait ou non percu
des remboursements de soins

Tirage au 1/97°™¢ sur le numéro de clé contréle du NIR (Numéro de Sécurité
Sociale) des bénéficiaires affiliés dans les 3 grands régimes (RG, MSA, RSI)

Quelle que soit la valeur de la clé de contréle, les individus ont la méme
distribution « tranche d’age/sexe » que celle de la population totale

= Stockage des consommations de soins depuis janvier 2003 pour le
régime général et depuis 2011 pour la MSA et le RSI

= Aterme: stockage des données sur 20 ans

En 2015, I'EGB comporte 621 662 personnes



Année 2015 [ e

QUIESt ce que IIEG B ? Ensemble de la population de I'EGB en 2015 621 662 (100,0%)
621 662 beneficiaires Sexe

en 2015 Masculin 307 509 (49,5%)
Féminin 314 153 (50,5%)

Age en 2015 (en classe)

0-17 ans 135 887 (21,9%)
18-29 ans 82 548 (13,3%)
30-39 ans 84 056 (13,5%)
40-49 ans 87 457 (14,1%)
50-59 ans 80 589 (13,0%)
60-69 ans 70 385 (11,3%)
70-79 ans 41 694 (6,7%)
80-89 ans 30 106 (4,8%)

LES MATINEES CEMKAfé 90-99.ans 8108 (1,3%)

Jeudi 29 juin 2017 +100 ans 832 (0,1%)

Patients avec au moins une ALD

Oui 102 424 (16,5%)




Année 2015 m

QU'est ce que I'EG B ? Ensemble de la population de I'EGB en 2015 621 662 (100,0%)

621 662 bénéﬁCla ires Groupements d'ALD (plusieurs réponses possibles)

en 2015 ALD n°8 Diabéte de type 1 et diabéte de type 2 27 006 (4,3%)
ALD n°30 Tumeur maligne, affection maligne du tissu lymphatique ou hematopoietique 21 871 (3,5%)
ALD n°23 Affections psychiatriques de longue duree 14 329 (2,3%)
ALD n°13 Maladie coronaire 12 811 (2,1%)

ALD n°s Insuffisance cardiaque grave, troubles du rythme graves, cardiopathies valvulaires

12 263 (2,0%
graves, cardiopathies congenitales graves 3(2,0%)

ALD n°12 Hypertension arterielle severe 8 605 (1,4%)
ALD n°3 Arteriopathies chroniques avec manifestations ischemiques 6 125 (1,0%)
ALD n°1 Accident vasculaire cerebral invalidant 4 769 (0,8%)
ALD n°14 Insuffisance respiratoire chronique grave 4 494 (0,7%6)
ALD n°15 Maladie d'Alzheimer et autres demences 4 120 (0,7%)
g;lie;s?el;c:;r::s graves des affections neurologiques et musculaires (dont Myopathie), 3153 (0,5%)
LES MATINEES CEMKAfé ALD n°22 Polyarthrite rhumatoide evolutive 2 493 (0,4%6)
Jeudi 29 juin 2017 ALD n°6 Maladies chroniques actives du foie et cirrhoses 1997 (0,3%)
ALD n°19 Nephropathie chronique grave et syndrome nephrotique primitif 1821 (0,3%)

ALD n°24 Maladie de Crohn et Rectocolite hemorragique evolutives 1615 (0,3%)




Qu'est ce que I'EGB ?
Architecture de la base
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Codage CCAM

Prestation affinee
Biologie

Prestation affinée
Pharmacie

Prestation affinee
Dispositif médical

Prestation affinée
Ucb

Prestation affinée
Transport

Information
transport
Détail

Décompte

PRESTATION

Ventilation
comptable

Données
administratives

Données
meédicales

Info liées a
I'éxecution
dans un Etablt

Rente AT/MP

Pension
d’invalidite

Anomalie
(signalement
ou rejet)

Détail de remboursement autre
que Régime obligatoire




Qu'est ce que I'EGB ?
Quelles données ?
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Sur les benéficiaires

Age, sexe, notion de CMU-C, ALD et diagnostics (CIM-10) associés a I'ALD, département
et région de résidence, date de déces, invalidité

Sur la consommation des soins en ville (détail par date de soins)

Toutes les prestations remboursées avec le codage détaillé de la prestation (actes
médicaux avec le code CCAM, biologie, dispositifs médicaux, code CIP des
medicaments)

Sur la consommation des soins en établissement depuis 2005 (détail par date de soins)

- Les données du PMSI MCO (Médecine, Chirurgie, Obstétrique) pour lI'ensemble des
établissements sanitaires : motif médical (CIM-10), actes CCAM, durée de séjour,
mode de sortie, ...

- L'activité externe des hopitaux (consultations externes) depuis 2009

- Les médicaments et dispositifs facturés en sus des forfaits GHS (Liste Hors T2A)
depuis 2009
- Les données du PMSI HAD



Qu'est ce que I'EGB ?
Quelles données ?
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Sur les motifs d’exonération du ticket modérateur

- Type d'exonération : ALD (et numéro ALD), Accident du travail, Maladie
Professionnelle, Invalidite, ...

- Motif d’exonération : code CIM-10 associé, date de début, date de fin

Sur les médicaments délivrés

- ldentification précise du médicament (code CIP, nom, dosage,
conditionnement, prix, taux de remboursement), du nombre de boites
délivrées et de la date de délivrance

- Date de la prescription, spécialité du prescripteur

Sur les actes de biologie, les dispositifs médicaux et les actes médicaux réalisés

Sur les montants (€)
- Présentés au remboursement (dépassement d’honoraire compris)

- Etremboursés



La base EGB
Les principaux atouts
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Représentativité
Exhaustivité des consommations remboursables
Possibilité de chainage des consommations de ville et hospitaliére

Historique : disponible depuis 2005 pour les hospitalisations et 2003
pour les consommations de soins en ville

Mortalité totale connue (déces en ville ou a I'hdpital)
Données de co0ts réels présentés au remboursement et remboursés

Possibilité de définir des groupes témoins (ou de réaliser des analyses
exposés/non exposes avec ajustement)

Possibilité d'analyser des cohortes de patients sur plusieurs années



La base EGB
Des limites a considerer

LES MATINEES CEMKAfé
Jeudi 29 juin 2017

Pas d’'information sur les antecedents familiaux ou les donnéees sociales
(autre que la CMU-C) ou environnementales

Pas de données cliniques (exhaustivité des diagnostics, IMC, niveau
tensionnel, ...), paracliniques (résultats d’examens)

Pas d'information sur les motifs de prescription ou de consultation

Uniquement les soins remboursés : ni l'automédication, ni Ia
consommation de médicaments prescrits mais non remboursés ne
peuvent étre mesurées

Pas d'information sur les meédicaments et dispositifs médicaux
administrés ou implantés a I'hopital mais non-inscrits sur la liste des
médicaments ou dispositifs en sus du GHS

Impossible d’'évaluer le manque de suivi par les patients des prescriptions
de leur médecin puisque, par exemple, les ordonnances prescrites mais
non délivrées ne sont pas recensées dans la base

Les causes de décés ne sont pas (pour le moment) renseignées

Pas d'informations sur les séjours en SSR ou psychiatrie



La base EGB
Les conditions de
faisabilite
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Taille de population d’étude « suffisante »

L'EGB c’est environ 1 % de la population, 10 0ooo patients traités = Environ 100
patients dans la base EGB (mais possibilité de contrecarrer ce probléme en
effectuant une sélection pluriannuelle)

Une population d’étude identifiable via

Des consommations de soins (médicament traceurs, actes médicauyx, ...)

Des hospitalisations (codes CIM-10 dans les diagnostics principaux, reliés ou
associes)

La présence d'une ALD ou d'un autre motif d’exonération du ticket
modérateur (associé a un code CIM-10 ou un numero d’ALD)

Un délai de réalisation prenant en compte le « retard » de chargement

Environ 8 mois pour les consommations de soins en ville pour disposer
d’une exhaustivité « acceptable » des données (environ 98% des
consommations de soins en ville d’'une année N sont disponibles dans la
base en ao(t de I'année N+1)

Environ 12 mois pour les données d'hospitalisation PMSI (PMSI 2015
disponible en Janvier 2017)

A ce jour, la derniére année « compléte » de données disponibles est 2015



La base EGB
Une complexité due ...
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Ala 0
volumétrie I'architecture Aux données
du SNIIRAM
1,2 milliards de Nombreuses tables, 9 Qui nécessitent une tres
feuilles de soins variables de jointures bonne connaissance du
gérées chaque année contexte juridique et
en France technique du
remboursement



L'EGB : Applications a visee
reglementaire

Stephane BOUEE




La base EGB
Applications a visee
reglementaire
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Apporter des éléments de contexte dans le cadre d'un dossier de
réinscription
Etudes post-inscription

- Apporter des éléments permettant de répondre en partie (ou en
totalité) a la demande

- Complément d'une étude observationnelle pour en vérifier la
représentativité (description des patients et des prescripteurs +- autres
eléements identifiables)

Population cible : identification de la sous population d’intérét a I'aide des
parametres identifiables dans 'EGB et redressement sur la France

Modéles médico-économiques : apporter des éléments épidémiologiques
permettant de renseigner le modele élaboré



Dans le cadre d’un dossier
de reinscription

Applications a visee reglementaire




La base EGB:
Dans le cadre d’'un
dossier de réinscription
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Apporter des éléments nouveau en situation de vie réelle

- Description de la population traitée, des prescripteurs, comorbidités
et facteurs de risque...

- Maintenance du produit, observance (MPR: Medication possession
ratio)

- Autres consommations de soins (hospitalisations, consultations,
paramédicaux ...)

Par ailleurs communications dans des congres, article référenceé
medline

Associer un expert de la pathologie



Dans le cadre d’'une demande
d’‘etude post-inscription

Applications a visee reglementaire




La base EGB:

Dans le cadre d'une
demande d’étude post-
Inscription

= Demandeées par la I’ANSM, la HAS, le CEPS, 'EMA ...

= Axées sur la vie réelle (RWE, RWD)
- Bonusage

- Description des patients

- Efficacité

- Sécurité

- Consommations de soins et coUts

LES MATINEES CEMKAfé
Jeudi 29 juin 2017




La base EGB:

Dans le cadre d'une
demande d’étude post-
Inscription

Exemple recent
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emtricitabine/tenofovir alafénamide, avis du 7/6/2017

« Traitement des adultes et des adolescents (agés de 12 ans et plus,
pesant au moins 35 kq) infectés par le virus de I'immunodéficience
humaine de type 1 (VIH 1), en associations avec d'autres
antirétroviraux. »

La Commission demande la mise en place d’une étude de suivi en vie
réelle des patients traités par le TAF afin de documenter l'impact a
long terme sur :

la fonction rénale et les parametres osseux, notamment en termes
de réduction de la néphrotoxicité (insuffisance rénale,
tubulopathie proximale y compris syndrome de Fanconi) et de
risque fracturaire ;

I'évolution des parametres lipidiques et leurs conséquences
cardio-vasculaires

ainsi que le risque potentiel d’effets oculaires (uvéite postérieure).



La base EGB : Dans le cadre d'une étude « exposé [ non exposeé »

Demande Que peut on faire avec ’'EGB / SNIIRAM ?

Dans le cadre d'une
demande d’étude post-
inscription

Insuffisance rénale Dialyse, transplantations

Tubulopathie proximale

Exemple récent
Une approche possible

ALD S @e SseatTe e [
(syndrome de Fanconi) avec code CIM1o specifique (N25)

: : Hospitalisations pour fractures
Risque fracturaire o o
Actes ambulatoire, immobilisation ...

Evolution des parameétres
S Non
lipidiques

Conséquences cardio-
vasculaires

LES MATINEES CEMKAfé SCA, infarctus, AVC, AIT ...

Jeudi 29 juin 2017
Uvéite postérieure Hospitalisations




La base EGB:

Dans le cadre d'une
demande d’étude post-
Inscription
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On ne répondra pas a toutes les questions, mais ...

On peut challenger la HAS si pour un ou 2 éléments il est
vraiment nécessaire de faire une étude observationnelle avec
SUiVi

On restreint cette étude a une phase transversale sans suivi de
patients

On apporte des éléments externes permettant de corroborer
les résultats obtenus avec I'étude observationnelle



Pour un modele medico-
economique

Applications a visee reglementaire




La base EGB:
Pour un modele
medico-economique

Exemple pourun
modele
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Cohorte historique de sujets présents dans la base EGB
Inclus entre 2007 et 2011 (date index du premier infarctus observé)
Suivi entre la date index et 2012

Données rétrospectives observées avant la date index

Evénementsurvenant aprés I'lM*

I 3

2007 Période Index 2011

( l >
< . , —
Min 12 mois avant I'inclusion IM index Min 12 mois de suivi

2006 2012
“ > Hospitalisations >




La base EGB | vommes | Fenms
Popr_un rpodele : 1263 (66%) 657 (34%0)
medico-economique
Age
Moyenne (écart type) 63,8 (14,3) 73,7 (14,1)

Exemple pourun

modele : Médiane /Min [ Max 63/20/97 78132/ 104
resultats

Artérite périphérique —_ 12,0%

Diabéte | 20,6%

Hypercholestérolémie  [EEE T 37,6%

LES MATINEES CEMKAfé

Jeudi 29 juin 2017 HTA ﬁ 82,4%

0% 20% 40% 60% 80% 100%




La base EGB: Dérivés nitrés L 0 0% 46,4%

Pour un modele | Béta-bloquants o 86,0%
medico-economique Jr—
Inhibiteurs de I'enzyme de conversion 0 72,0%
__ 18,6% Sur les 6 mois
suivants l'infarctus
’ Diurétiques non thiazidiques ,32:9% .
Résultats R 298 indlex
; 10,1%
Anticoagulants oraux | 16 m sur les € mois
] o précédants
Antiarythmique de classe llI I 2,2‘5/§A l'infarctus index
Antiagrégants | _ o 82,1%
Statines | 30,7% ot
LES MATINEES CEMKAfé ]
92,3%

Jeudi 29 juin 2017 Hypocholestérolémiants — 36,7%

0% 20% 40% 60% 80% 100%




La base EGB :
Pour un modele
medico-economique

Evenements cardio-
vasculaires
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Recidives d’infarctus

gfﬁ- == Nombre de sujets a risque
1 1608 1541 1336 1153 986 795

T T T T T T T
o 6 12 18 24 30 36

Délai de suivi (mois) depuis l'infarctus index

3,1% (Clg5%=[2,3% ; 3,8%]) a un an
4,1% (Clgg5%=[3,2% ; 5,0%]) a 2 ans
4,7% (Clg5%=[3,7%; 5,7%]) a 3 ans

Pourcentage de patients avec un AVC/AIT

20% 30% 40%

10%

AVC/AIT

= Incidence des AVC (intervalle de confiance en pointillé)

.....................................
Y AR Nombre de sujets a risque
1 1628 1567 1358 1174 999 808
T T T T T T T
[0} 6 12 18 24 30 36

Délai de suivi (mois) depuis l'infarctus index

1,9% (Clg5%=[1,3%; 2,5%]) a un an
3,1% (Clg5%=[2,3%; 3,9%]) a 2 ans
4,1% (Cl95%=[3,1%; 5,0%]) a 3 ans

35



La base EGB:
Pour un modele
medico-économique

Déeces
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Pourcentage de patients décédés (interval de confiance en pointillés)

8,3% des sujets sont décedés au decours de
I’'hospitalisation pour l'infarctus index

Nombre de sujets a risque

_19|20 16|42 15|85

0 6 12

13|91

18

12|13

24

10|43

30

Délai de suivi (mois) depuis I'infarctus index

8718

36

12,5% (Clg5%=[11,1% ; 14,0%]) a 3 mois
17,8% (Clg5%=[16,0% ; 19,5%]) a un an
21,6% (Clg5%=[20,7% ; 23,5%]) a 2 ans

27,0% (Clg5%=[25,8% ; 29,21%]) a 3 ans

36



La base EGB:
Pour un modele
medico-économique

Conclusion
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Nombre d’infarctus en accord avec les données de la littérature (~ 50 ooo
par an)

Comorbidités et facteurs de risque en accord avec les données de la
littérature

Mortalité nettement supérieure (> double)
- Acelle observée dans les essais cliniques
- Ades études épidémiologiques comme FAST MI

Incidences des autres événements en accord avec les données de la
littérature francaise mais inférieur a ce qui est observé dans les pays
nordiques et anglo-saxons (French paradox)

37



L'EGB : Applications a visee
scientifique

Caroline LAURENDEAU




La base EGB

Exemples d'utilisation
de la base
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Analyse de filieres de soins par pathologie :
Recours aux différents professionnels de santé, hospitalisations,
modalités de prise en charge des patients

Analyse par produit, classe ATC :
analyse du prescripteur initial, durée d'utilisation, posologie, co-
prescriptions, switchs, caractéristiques des patients traités ...

Analyse par indication
nombre de patients traités, nombre de nouveaux patients par année

Analyses économiques
coUt brut ou ajusté par rapport a un groupe témoin, estimation du
reste a charge



La base EGB

Exemples d'utilisation
de la base
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Décrire le profil d’'une population donnée :
Profil sociodémographique et clinique
Consommations de soins

Analyses descriptives et comparatives

Analyser la maintenance thérapeutique
Estimation de la maintenance a différents temps (3 mois, 6 mois, 1 an,
...)

nalyses comparatives selon les traitements (Kaplan-Meier)
Recherche des facteurs associés a cette maintenance (Modele de Cox)

Evaluer l'efficacité
Par des analyses appariées (Avant/Apres)
En ajustant sur des comorbidités

Estimer le co0t
Le co0t de prise en charge des patients (perspective AM ou sociétale)
Le fardeau de la maladie (surco0t)



La base EGB

Exemple concret
d'utilisation
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Revue ded Maladies Respiratoires (2015) 32, 68269

, Disponible an lgne sur Elsevier Masson France
EW ScienceDirect EM|consulte
E ’?"IFR www.sciencedirect.com www.em-consulte.com
MASSON
ARTICLE ORIGINAL

Prise en charge et colits de la
bronchopneumopathie chronique
obstructive en France en 2011

Management and costs of chronic pulmonary obstructive disease
in France in 2011

C. Laurendeau®, C. Chouaid®, N. Roche®,
P. Terrioux?, J. Gourmelen®, B. Detournay**

* Cemka-Eval, 43, boulevard du Maréchal-Joffre, 921340 Bourg-la-Reine, France
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Objectifs de I'étude

Détailler les coUts directs de prise en charge de la BPCO en France,
pour les différents stades de la maladie

Décrire le profil des patients et leur prise en charge médicale

Difficulté rencontrée

Aucun critére « précis » pour identifier la BPCO dans la base (les
patients BPCO ne relévent pas tous d'une ALD et ne sont pas
systématiquement hospitalisés ou traités)

—> Construction d'un algorithme a partir de différents critéres pour
identifier la population d'étude
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Prise en charge et co(t
de la BPCO en France 4 entrées possibles dans la base

en 2011

= Par les exonérations du ticket modérateur au titre de la BPCO dont
I’ALD N°a14 (Insuffisance respiratoire chronique grave)

= Par I'hospitalisation : au moins un séjour avec la BPCO en diagnostic
principal ou associé

= Par le traitement : prise réguliere de bronchodilatateurs ou de
corticoides inhalés (classe ATC Ro3)

= Parles actes : réalisation de gazométries artérielles ou EFR
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Age (en 2011)

Exonération du TM pour
BPCO

Hospitalisation
mentionnant la BPCO en
DP, DR ou DAS

Prise réguliére d'un
traitement pour la BPCO
(Ro3)

Au moins une délivrance
de SPIRIVA®, ONBREZ®
ou OSLIF®

Age 2 40 ans

Exonération du
TM pour BPCO

Aucune
hospitalisation
BPCO identifiee

> 3 délivrances
entre 2010 et
2011

>1 délivrances

Entre 2010 et
2011

Au moins 1
hospitalisation

entre 2006 et
2011
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LES PRINCIPAUX RESULTATS
Caractéristiques des patients
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LES PRINCIPAUX RESULTATS
Les traitements (au moins 1 délivrances au cours de I'année)
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Analyse économique : méthodologie

= Analyse des co0ts annuels par poste de consommation

Prise en compte de l'ensemble des dépenses de santé (pas
d'information sur les motifs de consommation)

Montants présentés au remboursement et/ou rembourseés par 'AM

Montants directement issus de la base EGB pour les soins
ambulatoires et valorisation des coUts des hospitalisations a partir
du référentiel national de co0ts hospitaliers en fonction du GHM
(ENCc)

= Analyse des coUts attribuables a la BPCO : fardeau de la maladie

Comparaison des dépenses de santé dans la population BPCO a
celles d'une population témoin

Construction d'une population témoin par la méthode des quotas
avec appariement sur l'age, le sexe et la région de résidence (3
témoins pour 1 cas)
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Les principaux résultats
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LES PRINCIPAUX RESULTATS
Analyse des coUts annuels par poste de consommation et fardeau de la maladie
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Wbl Contraception patterns in France: A real-world database analysis

A, &ostmi‘. C. Godard®, C. Laurendeau.., A Benmahmoud Zouhir, A. Lafumas, M. Doz:, L. Léwy-Bachelot?, T. Linet #

= Service ion, 147, boubevard Baille, b 34 avenue Léonard de Vinc, 92 43

Heospitafiar Loire Vandas Dofan, Bl Gusérin, 25 300 Challans

CONTEXT AND OBJECTIVES

With nearly 210,000 abortions per yearin France and a proportion of repeated abortions increasing steadily, the guestion of enhandng the use of contraceptive method allowing a better adherence and acceptability is

raised.

The objectivesof thisstudywere to describe realworld data on thecurrent contraception use, outcomes, and costsinFrance.

METHOD

EGB Database
The « Echantilion Genemliste des Benefidaires » (EGB)* is 2 national representative anonymized 1/97
sample of individuals covered by the French main Sickness Fund (about B0% of the whole population),
i.e. about 600.000 individuals. In this database opened in 2003, are recorded individual daims for
reimbursement of mainitemsof medical consumption
Study Populations
2 populations of women wereidentified
+ Population 1 : Women using a reimbursed contraception in 2012 to describe current
contrmception use and compare costs and effectiveness according to the type of
contraception.
+ Population 2 : Women initiating a new reimbursed contraception between 2009 to 2012 to
assessthemean persistence of contraception according to type of contraception.
Reimbursed contraception available in France in 2012
+ 1% 2% and 3™ generation Combined Oral Contraception (COC)
+ Progestative oral contraception (POC)
+ |UD [Copper and HormonallntraUterine Device)
+ Implant (Nexplanon®)

*EGB, the French nationwide sample of claims data

= In France, in the early 20005, legslators requested the main Naticnal Health Insurance regime to develop an
information system [SMIIR-AM) aimed at better understanding and evaluating beneficiaries’ health care consumption
and associated expenditures. Today, it contains dsta covering more than 5% of the French population (66 million
individuals). However, data in this system are cnly available for a 3-year period. In addition, a permanent sample of
health insurance beneficiaries [EGB) was created from thisSMIIR-AM database.

* EGB is = permanent, reprasentstive crosssections| sample of the populstion coversd by the lhuamaam

Identification initiating/ending date of a continue contraception period
The start of contraception is the date of the first dispensation for orel contraception after a period
without contraception or after a switch.
For IUD [Copper or Hormonal) and Implant, the start of contraception is the date of the insertion
{Insertion = date of insertion (CCAM codes with a procedure or fist medial consultation after
dispensation)
The end ofcom!acepuon wassupposedif there was:
A removal of IUD or Implant (CCAM code);
* A dispensationofanew type of contraception;
* Apregnancy
* No renewal of the ongoing contraception (no dispensation after the end of the covered
period)

Identification of unplanned pregnancy
Pregnancy was identifiedwith:
* An hospiwl s@y relative to the end of pregnancy (delivery, abortion, mis@riage or
ectopic pregnancy)
= A specific medical procedure indatabase used for ambulatory abortion
= A dispensation of misoprostol, a specific drug prescribed for miscarriage
Date of conception was estimated accordingto availeble dataabout pregnancy.

Costing
The annual cost of contraception included :
= Purchase cost of contraception

Joffe, 52 380 Boune-la-Reine FAANCE & Service de Gynécologe Dbstitrique, Centre
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La contraception en
France en 2012:
analyse selon le mode
de contraception utilise
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Objectifs de I'étude

= Décrire le profil des femmes, les conditions d’utilisation en pratique
courante et lefficacité en vie réelle des différentes méthodes
contraceptives remboursées en France en 2012 (contraception orale
et Contraceptifs de Longue Durée d'Action) ;

= Estimer la persistance en vie réelle selon le mode de contraception
utilisé (contraception hormonale orale, sous-cutanée, intra-utérine)

= Estimer le co0t de la contraception et des échecs a la contraception
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La persistance (ou maintenance thérapeutique)

La population des femmes initiant une contraception entre 2009 et 2012 a été
décrite afin d'estimer le taux de persistance au cours du temps. Seule la
premiere « ligne » de traitement a été considérée

La persistance est la durée du traitement contraceptif sans modification

v La durée de traitement sous contraception a été calculée en prenant
comme date de début du traitement la date de pose du dispositif ou la
premiére date de délivrance observée sur la période

v Pour la date de fin, le codage du « retrait » des DIU et de l'implant
contraceptif étant peu utilisé, la date de fin du traitement correspond

a la date de délivrance d’une nouvelle contraception (switch),

la date de début de grossesse en cas d’échec,

la date de fin théorique d'efficacité en [‘absence d’une nouvelle
délivrance,

la date de derniere délivrance (+ la durée de couverture de la
contraception lors de la derniéere délivrance)

ou le 31/12/2012 si le mode de contraception était inchangé a la fin de la
période d’étude
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La contraception en Méthodologie statistique Taux de persistance a 24 mois
France en 2012:
Taux de persistance a Tx 1IC95%
analyse selon le mode -
de (_:O,ntraceptlon ) ‘ CO 18 et 2nde 28,6%  27,9-29,3
utilise Le taux de persistance a 1 an et a 2 génération
ans a été estimé pour chaque 0 o At o -
méthode de contraception. 37 generation 34770 33°7359
Une analyse comparative a été CO progestative 9,5% 8,4-10,6
réalisée a l'aide d'une analyse de
survie non paramétrique de type : 0 )
Kaplan-Meier complétée d'un test du DIU cuivre 88,6% 87,3897
Log-Rank pour juger du degré de
significativit¢ de la différence DIU hormonal 91,4%  90,5-92,3
observée.
Implant 84,6% 82,0-86,8
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Survival Probability

Life-Table Survival Estimates

1.0 -

0.8 -

0.6 -

0.4 -

0.2 -

0.0+

T | T
10 15 20

Time (months)

25

—a—— Hormaonal [UD

Contraception

—&—— 1st-2nd generation COC ——e—— 3rd generation COC  —e—— Copper LD

—a— Implant ——a=—— Progestin-only OC




La base EGB

une source de données
aux atouts Une richesse d’information et des atouts qui permettent de

incontestables

répondre a des objectifs divers et variés et réaliser des études :
= De prévalence
= Surla prise en charge globale des patients
= Surlesséquences de traitements ou schéma thérapeutique
= Surle bon usage (sous réserve des variables disponibles dans la base)
=  Surla persistance d'un traitement
= Surlasurvie d'une population

= Economiques : coUt d'une pathologie, d'un évenement indésirable...
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