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domaine > 4) a diminué significativement des la semaine 48 et
cette amélioration s’est maintenue a 2 ans. Néanmoins, les
scores SymptoMScreen n’ont pas été améliorés de manieére
significative pour la marche, la cognition, I'anxiété, les dou-
leurs, la fonction de la main et le contrdle de la vessie.
Conclusion Les pts atteints de SEP-RR avec réponse inadé-
quate a 1/2 DMTs et traités par OCR ont eu une amélio-
ration significative des scores SymptoMScreen observée a
24 semaines apres le début du traitement et maintenue pen-
dant 96 semaines.
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Introduction  Les risques potentiels d’'infection a la COVID-
19 chez les patients (pts) atteints de SEP traités par
immunothérapie restent méconnus. Plus de 170 000 pts SEP
sont traités par OCR avec un profil bénéfice/risque favorable.

Objectifs ~ Présenter une synthese des données disponibles
pour les pts atteints de SEP, traités par OCR et ayant une infec-
tion a la COVID-19 suspectée ou confirmée (au 31 juillet 2020).
Patients et méthodes Les cas d’infection COVID-19 ont été
recherchés dans la Base mondiale de pharmacovigilance de
Roche (données post-commercialisation/essais cliniques) et
définis comme confirmés (test SARS-CoV-2 et/ou radiographie
évocatrice d'une pneumonie COVID-19) ou rapportés comme
confirmés (post-commercialisation) ou suspectés (symptdmes
seuls). L'issue des cas (rétablis, en cours de rétablissement, non
rétablis, fatals ou statut non rapporté) et les facteurs de risque
potentiels (si disponibles) ont été analysés.

Résultats  Parmiles 4000 pts issus des essais cliniques, 51 cas
(1,3 %) COVID-19 (26 confirmés) ont été identifiés. La sévé-
rité de la COVID-19 était légere a modérée chez la plupart
des pts (68,6 %), sévere pour dix pts (19,6 %) et fatale pour
3 cas (5,9 %) cas. Dans les rapports post-commercialisation,
307 cas COVID-19 ont été identifiés (263 confirmés). La sévérité
du COVID-19 était asymptomatique a modérée chez 143 pts
(46,6 %), sévere chez 52 pts (16,9 %) et critique chez 15 pts
(4,9 %). Il y a eu 17 cas mortels (5,5 %).

Discussion A partir des données de Pharmacovigilance, la
COVID-19 chez des pts SEP traités par OCR était générale-
ment légére/modérée, ne nécessitant pas d’hospitalisation.
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L'age>50 ans, le sexe masculin et la présence de comor-
bidités (hypertension, obésité, diabéte, maladie respiratoire,
cardiaque, et/ou rénale, cancer) étaient identifiés dans les
cas graves ; 134 (43,6 %) des cas post-commercialisation
avaient > 1 de ces facteurs de risque.

Conclusion ~ Malgré les limites des données de Pharmacovigi-
lance, I'expérience de la COVID-19 chez des pts atteints de SEP
et traités par OCR semble cohérente avec celle rapportée dans
la population générale et des pts atteints de SEP.
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Introduction Au cours de l'étude PREVENT, les patients
atteints de neuromyélite optique a anticorps anti-aquaporine
4 et ayant recu de l'eculizumab présentaient un risque de
poussées significativement inférieur au groupe placebo.
Objectifs ~ Présenter la pharmacocinétique et la pharmacody-
namie des patients inclus dans ’étude de phase 3 PREVENT.
Patients et méthodes  La concentration sérique d’eculizumab
a été mesurée par ELISA. La cible pour 'inhibition compléte
du complément était>11 6 pg/mL. La concentration sérique
de C5 libre a été mesurée par ELISA ;<0,5 pg/mL représentait
I'inhibition compléte du complément. L'activité hémolytique
a été mesurée par un test semi-quantitatif d’hémolyse des
globules rouges de poulet ( %cGRP) ;<20 % représentait une
inhibition compléte.

Résultats  Apres la premiere dose, la concentration sérique
moyenne d’eculizumab était de 359 pg/mL ; 813/841 (96,7 %)
des échantillons minimaux ultérieurs étaient>116 ng/mL. La
concentration moyenne de C5 libre dans le sérum est pas-
sée de 128 pg/mL a 1,1 pg/mL et était<0,5 pg/mL chez 93/94
(98,9 %) patients ; 832/838 (99,3 %) des échantillons minimaux
ultérieurs étaient < 0,5 pg/mL. L'activité hémolytique moyenne
a été réduite de 91,3 % a 2,26 % d’hémolyse CBRc ; 815/834
(97,7 %) des échantillons minimaux ultérieurs étaient <20 %.
Discussion Leculizumab sérique a été maintenu
a>116 pg/mL, ce qui a entralné une inhibition rapide
et complete du C5 libre sérique (< 0,5pg/mL) et de
Pactivité hémolytique (<20 % d’hémolyse des cGRP) pour
la plupart des échantillons. Les données pharmacociné-
tiques/pharmacodynamiques corroborent la réduction du
risque de poussées avec I'eculizumab pendant PREVENT.
Conclusion L'action de leculizumab chez les patients
atteints de neuromyélite optique a anticorps anti-aquaporine
4 est effective dés la premiére dose et maintenu tout au long
de l'étude
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