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Abstracts

nationale et multicentriques du Cancer du Poumon Avancé ou
Métastatique du programme Epidémio-Stratégie Médico-Econo-
mique (ESME)[1].

Meéthodes : Cette étude a été menée selon trois phases (go/no go) : 1)
évaluation de la faisabilité, 2) estimation des poids et 3) analyse des
résultats et inférence. Ce résumé se concentre sur la phase 2. Les fac-
teurs pronostiques clés étaient l'age, le sexe, 'ECOG (~45 % man-
quant), l'histologie de la tumeur, le statut tabagique (~6 %
manquant), les métastases cérébrales et le nombre de lignes de trai-
tement précédentes. La méthodologie développée est une
implémentation séquentielle en 4 étapes pour calculer pour chaque
jeu de données imputé les poids en utilisant une régression logistique
(méthode des moments) [2], résumée ci-apres :

1- Modeles initiaux sur toutes les variables pronostiques ;

2- Si les modeles ne convergent pas pour tous les jeux de données,
simplification en appliquant des étapes prédéfinies englobant a) la sup-
pression des variables ayant une catégorie excessivement majoritaire
dans les deux groupes de traitement, b) le recodage des variables ;

3- Troncature des poids inférieurs a 0,01 ;

4- Procédure « pas a pas » descendante (backward) sur les variables
avec déséquilibre jusqu'a ce que les moyennes sur les jeux de données
des différences moyennes normalisées par variable soient toutes
inférieures a 0,15, avec pour chaque variable sélectionnée a) son reco-
dage, b) sa suppression si cela permet I'équilibre sur d'autres variables.
Résultats : Cinq populations de la base de données ESME ont été
considérées (entre 19 et 70 patients), deux d'entre elles reflétant les
comparateurs frangais reconnus par la Haute Autorité de santé (HAS),
les trois autres la pratique clinique. La méthodologie a permis de
sélectionner, pour chaque population, le modele qui convergeait
pour tous les jeux de données imputés, avec des caractéristiques
équilibrées entre les groupes de traitement. La taille effective des
échantillons apres pondération était comprise entre 10 (-47 % par
rapport a la taille initiale de 1'échantillon) et 60 (-14 %).

Conclusion : Cette approche, développée dans un cas spécifique en
oncologie, peut étre extrapolée a d'autres études.

Mots clés : Comparaisons indirectes, données manquantes ; Imputa-
tion ; Faibles échantillons ; Données de vie réelle ; MAIC
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Introduction : La Récupération améliorée apres chirurgie (RAAC) [1]
est une approche de prise en charge globale du patient favorisant le
rétablissement précoce de ses capacités apres la chirurgie, dont la
sortie précoce ou la réduction de la durée d'hospitalisation. La mise
en place d'un tel programme représente une démarche d'améliora-
tion des pratiques de soins pour tous les professionnels de santé
impliqués qui nécessite une réorganisation du systeme des soins.
MultiSense® [2] est un dispositif médical de télésurveillance composé
d'un patch adhésif miniaturisé connecté qui permet la mesure conti-
nue et non invasive de parametres cardiaques et respiratoires, en
dehors de I'hopital. L'objectif de cette étude est d'identifier les
patients francais éligibles a participer au développement clinique de
la solution MultiSense® dans I'indication de suivi post chirurgical.
Meéthodes : 11 s'agit d'une étude transversale rétrospective effectuée a
partir des données de facturation hospitalieres nationale du PMSI regrou-
pant lI'ensemble des établissements publics et privés. Les patients >18
ans ayant eu en France métropolitaine en 2019 au moins une hospitalisa-
tion classée au sein d'un des 19 groupes homogenes de malade (GHM) de
chirurgie d'intérét pour l'indication de MultiSense® (Annexe Tableau 1)
et ayant bénéficié d'une RAAC lors de cette hospitalisation ont été inclus
dans I'étude. Les caractéristiques démographiques des patients ainsi que
la région de prise en charge hospitaliére ont été décrites.

Résultats : Au total, 87 061 patients ont été inclus dans I'étude. L'age
moyen de ces patients était de 64 ans (£14,3) et 55 % étaient des fem-
mes. Les hospitalisations de chirurgie ayant bénéficié d'une RAAC
étaient observées principalement en Auvergne-Rhone-Alpes (15 %),
Occitanie (14 %), Nouvelle-Aquitaine (13 %), lle-de-France (13 %) et
Grand-Est (11 %). Dans le détail, la distribution par région et par
catégorie majeure de diagnostic (CMD) a montré qu'indépendamment
de la région, les hospitalisations sont majoritairement attribuées aux
affections et traumatismes de I'appareil musculosquelettiques et du
tissu conjonctif (entre 40,3 % en PACA et 86 % en Centre Val de Loire
(CVL)). Enfin, les CMD pour lesquels le dispositif présente un besoin cli-
nique de télésurveillance important sont les affections de I'appareil res-
piratoire (entre <1 % en Bourgogne-Franche-Comté, CVL, Grand-Est et
Pays de la Loire et 14 % en Normandie), les affections du tube digestif
(entre 5 % en CVL et 15 % en Normandie) et les affections endocrinien-
nes, métabolique et nutritionnelles (entre 2 % en CVL et 17 % PACA).
Conclusion : Cette analyse a permis d'appréhender la répartition
géographique en France des patients bénéficiant de la RAAC et de
quantifier la file active des patients potentiellement éligibles a étre
inclus dans le plan de développement clinique de la solution Multi-
Sense®. L'utilisation des données du PMSI comme support de la plani-
fication du développement clinique est apparu comme une démarche
efficiente participant a I'attractivité de la recherche clinique francaise.
Déclaration de liens d'intéréts : Les auteurs n’ont pas précisé leurs
éventuels liens d'intéréts.
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Contexte : Bien qu'il ait été démontré une efficacité majeure des vac-
cins contre la COVID-19 pour prévenir les formes séveres de la mala-
die, il se pose la question d'une meilleure compréhension des
facteurs de risque d'échec des vaccins.

Objectif : Identifier les caractéristiques sociodémographiques et
meédicales associées au risque d'hospitalisation et/ou de déces hospi-
talier pour COVID-19 en France apres un schéma vaccinal complet.
Meéthodes : L'étude porte sur les données de la base nationale de vaccina-
tion COVID-19 VAC-SI couplées au Systeme national des données de
santé (SNDS). L'ensemble des personnes présentant un schéma vaccinal
complet en France au 31 juillet 2021 de deux injections vaccinales par
mRNA BNT162b2 (Pfizer©), mRNA-1273 (Moderna®), ou ChAdOx1
nCoV-19 (Astrazeneca©), ou d'une unique injection lors d'un diagnostic
d'infection préalable au SARS-COV-2, ont été incluses et suivies jusqu'au
31 aott 2021. Des modeles de Cox ont été utilisés pour estimer les
Hasards Ratios ajustés (HRa) d'hospitalisation et de déces hospitalier
pour COVID-19 associés a l'age, au sexe, a l'indice de défavorisation
sociale, aux comorbidités et a la prise de traitements immunosuppres-
seurs ou de corticoides oraux 14 jours apres un schéma vaccinal complet.
Résultats : Un total de 28 031 641 personnes avec un schéma vaccinal
complet ont été incluses et suivies pendant en moyenne 80 jours
(médiane de 67 jours, IQR 48-105). Au cours de ce suivi, 5 345 (19
pour 100 000) ont été hospitalisées et 996 (4 pour 100 000) sont
décédées a I'hopital pour COVID-19. Dans cette population de sujets
vaccinés, les risques respectifs d’hospitalisation et de déces hospita-
lier pour COVID-19 étaient associés a l'age (85-89 ans versus 45-54
ans : HRa 4,0 [3,5- 4,7] et HRa 38 [19-75]), au genre masculin (HRa
1,6 [1,5-1,7] et HRa 2,0 [1,7-2,3]) et au niveau de défavorisation
sociale (communes les plus défavorisées vs les plus favorisées : HRa
1,3[1,2-1,4] et HRa 1,5 [1,2-1,9]). Les 47 affections chroniques testées
étaient positivement associées a des risques accrus a I'exception de la
dyslipidémie. Les associations les plus fortes étaient retrouvées pour
la transplantation rénale (HRa 32 [28-37] et 34 [24-47]), la transplan-
tation du poumon (HRa 14 [8,1-23] et 11 [1,5-88]), I'insuffisance
rénale en dialyse (HRa 7,0 [5,9-8,2] et HRa 8,6 [6,3-12]), la trisomie
21 (HRa 3,9 [2,1- 7,3] et 45 [16-127]), le retard mental (HRa 3,6 [2,5-
5,0] et 3,1 [1,0-10]) et le cancer actif du poumon (HRa 3,5 [2,7-4,4] et
6,5 [4,2-10]). Les risques étaient également augmentés chez les per-
sonnes vaccinées traitées par immunosuppresseurs (HRa 3,3 [2,8-3,8]
et 2,4 [1,7-3,5]) ou corticoides oraux (HRa 2,8 [2,5-3,1] et 4,1 [3,3-
5,1]). Moins de 10 % des personnes hospitalisées et 2 % des personnes
décédées a I'hopital ne présentaient aucune comorbidité. Apres ajus-
tement, les risques d'hospitalisation et de déces hospitalier augmen-
taient fortement avec le nombre de comorbidités, atteignant chez les
personnes présentant au moins 5 comorbidités des risques multipliés
par 10 (HRa 10[9,0- 11]) et 18 (HRa 18 [11- 27]) respectivement.
Conclusion : Bien que la vaccination ait tres fortement réduit la
fréquence des formes séveres de COVID-19, un risque résiduel persis-
tait en particulier dans les populations agées, immunodéprimées et/
ou polypathologiques. Des mesures de prévention complémentaires
(gestes barrieres) restent nécessaires pour réduire le risque résiduel
de formes séveres de COVID-19.

Déclaration de liens d’intéréts : Les auteurs n'ont pas précisé leurs
éventuels liens d’intéreéts.
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Introduction : Les options de traitement du myélome multiple (MM)
ont évolué ces derniéres années avec l'introduction de nouvelles
thérapies. Bien qu'une rémission a long terme puisse étre observée,
le MM reste incurable. Ces dernieres années, des études en vie réelle
réalisées aux Etats-Unis et dans plusieurs pays européens ont montré
une augmentation de la survie globale (SG). En France la survie nette
a cing ans a été estimée a 60 % entre 2010 et 2015 mais les données
récentes restent limitées.

Objectifs : Cette étude vise a décrire la survie globale des patients
atteints de MM en France a partir du diagnostic, des lignes de traite-
ment et du traitement suivant une premiere exposition triple classe
(TCE) définie par I'exposition durant les lignes antérieures a au moins
un inhibiteur du protéasome (IP), un immunomodulateur (IMiD) et
un anticorps anti-CD38.

Matériel et méthodes : Les patients inclus étaient identifiés dans la
base exhaustive du Systeme national des données de santé (SNDS)
comme nouvellement diagnostiqués et traités pour le MM entre
2013 et 2017. Les patients étaient suivis jusqu'en 2019 assurant
une durée de suivi potentielle de 2 ans minimum. Les lignes de
traitement ont été reconstruites a partir d'un algorithme basé sur
la date d'administration des traitements, la durée du traitement et
le délai entre les cycles. La SG a été décrite a différents points de
repere temporels : 1) a la date du premier diagnostic ; 2) au début
de chaque ligne de traitement (L1 a L5+) ; 3) a la date de la pre-
miere TCE ; 4) au début du traitement suivant la premiere TCE
(post TCE) ou du dernier traitement ; 5) au début du traitement
post TCE ou du dernier traitement, pour les patients ayant re¢u au
moins quatre lignes antérieures. La SG des patients a été évaluée
par la méthode Kaplan-Meier.

Résultats : Au total, 14 309 patients ont été inclus, avec un age médian
de 71 ans au moment du diagnostic, 51 % étaient des hommes. La SG
médiane depuis le diagnostic était supérieure a 5 ans (>60 mois).
Une légere augmentation de la SG était constatée pour les patients
diagnostiqués plus récemment : 63,8 mois pour les patients diag-
nostiqués avant 2018 contre 60.8 mois pour les patients diag-
nostiqués avant 2015. De la L1 a la L4, la SG médiane diminuait de 61
a 14,8 mois, soit une baisse comprise entre 30 % et 50 % entre chaque
ligne consécutive. A la date de la premiere TCE, le daratumumab
(anti-CD38) en monothérapie était le schéma thérapeutique
privilégié. En cas de rechute, la norme de soins post TCE est le retrai-
tement avec les agents thérapeutiques précédemment utilisés. La SG
médiane post TCE des patients avec au moins quatre lignes
antérieures était de 3,8 mois. Parmi ces patients, 43 % avaient recu un
traitement post TCE avec une SG médiane de 8,2 mois. Pour les
patients n'ayant pas bénéficié de nouveau traitement, la SG médiane
n'était que de 1 mois, indexée a la date du dernier traitement
observé.

Conclusion : La survie des patients atteints de MM diminue apres le
diagnostic au fur et a mesure des lignes de traitement consécuti-
ves. Malgré les progres thérapeutiques et la légere augmentation
de la SG pour les patients diagnostiqués plus récemment, le pro-
nostic est particulierement défavorable pour les patients triple
réfractaires notamment pour ceux n'ayant pas bénéficié de nou-
veau traitement post TCE. Face a ces besoins thérapeutiques non
couverts, la nécessité d'un acces facilité aux nouvelles thérapies
reste un sujet essentiel.
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