
Schéma d’étude

Étude non interventionnelle, nationale, rétrospective utilisant les données de l’Échantillon du Système National des Données de Santé 
(ESND).

L’ESND correspond à un échantillonnage représentatif au 2/100e du Système national des données de santé (SNDS) réalisé à partir d'un 
tirage aléatoire (soit plus de 1,6 millions de bénéficiaires ayant consommé des soins entre 2006 et 2021)3. Le SNDS contient les 
informations pseudo-anonymes sur l’ensemble des soins de ville, ambulatoires et hospitaliers remboursés par l’assurance maladie, et 
couvre > 98% de la population française4

Population d’étude
Les patients adultes avec un diagnostic de SMD (code CIM-10 D46), de faible risque (identifiés par l’absence d’utilisation des traitements 
spécifiques au SMD de haut risque) et recevant un traitement (date index) entre le 01/01/2018 et le 31/12/2021 ont été inclus.

Les patients inclus ont été suivis jusqu'à leur décès, la fin de la période d'étude (31/12/2021) ou la perte de vue dans l’étude.

Les comorbidités et les antécédents ont été documentés à partir des remboursements de soins relevés sur une période historique de 5 
ans avant l’inclusion.

La description de la prise en charge thérapeutique des patients a été effectuée sur toute la période de l’étude (période historique et 
période de suivi).

Trois groupes de patients ont été définis en fonction de leur besoin transfusionnel initial :

Groupe 1 : Patients non transfusés avant l’initiation du traitement,

Groupe 2 : Patients dépendants des transfusions (transfusés dans les 8 semaines précédant l’initiation du traitement),

Groupe 3 : Patients avec un historique de transfusion, mais ne répondants pas à la définition du groupe 2.

Statistique
L'incidence et la prévalence des patients SMD-LR en France ont été estimées par extrapolation du nombre de patients inclus dans 
l’étude.

La survie globale a été estimée par la méthode de Kaplan-Meier chez les patients incidents entre 2018 et 2021

Les séquences de traitement ont été décrites à l’aide de diagrammes de Sankey.
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Cette étude met à disposition des données récentes et représentatives au niveau national, sur les patients traités pour SMD-LR avec une anémie, en France.

Elle confirme le pronostic plus sombre des patients présentant une dépendance transfusionnelle avant l’initiation de la première ligne de traitement.

Pour compléter ces résultats, il serait intéressant de décrire cette population avec les critères IWG 2018. De plus, nous prévoyons d’ajouter les données de 2022 afin d’obtenir un nombre de patient et un suivi plus important.

Les syndromes myélodysplasiques (SMD) constituent un groupe hétérogène d’hémopathies malignes, caractérisées par une
hématopoïèse inefficace responsable de cytopénies périphériques1.

La prise en charge des SMD de faible risque (SMD-LR) repose sur la correction des cytopénies, en particulier l'anémie
chronique (80% des cas).

Les agents stimulants l'érythropoïèse (ASE) représentent le traitement de première intention, afin de prévenir le recours à la
transfusion de globules rouges et ses conséquences cliniques2.

L’épidémiologie en vraie vie des patients SMD-LR est mal connue, car elle est souvent sous rapportée dans les registres.

L’objectif de cette étude était de décrire la population SMD-LR adulte en France traitée en première ligne.
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Séquences de traitement (diagramme de Sankey)

Figure 2. Répartition Homme/Femme

Tableau 1. Caractéristiques des patients à la date index

Variable
Groupe 1 

Non transfusé

Groupe 2
Transfusion 
dépendant

Groupe 3
Historique de 
transfusion

Total P-value

N 378 201 106 685

Durée de suivi (en année) Médiane (Q1 ; Q3) 2,00 (1,03 ; 3,52) 1,25 (0,62 ; 2,36) 1,44 (0,60 ; 2,76) 1,71 (0,80 ; 3,05) <0,001

Âge à l’inclusion 
Moyenne (±SD) 79,70 (±9,36) 80,61 (±11,00) 81,50 (±10,00) 80,24 (±9,97) <0,001

40,00 ; 98,00 43,00 ; 103,00 46,00 ; 104,00 40,00 ; 104,00

Maladies cardio-vasculaire 154 (40,74 %) 112 (55,72 %) 63 (59,43 %) 329 (48,03 %) <0,001

BPCO 38 (10,05 %) 34 (16,92 %) 20 (18,87 %) 92 (13,43 %) 0,014

Diabètes 77 (20,37 %) 51 (25,37 %) 31 (29,25 %) 159 (23,21 %) 0,111

Historique de cancer 92 (24,34 %) 59 (29,35 %) 31 (29,25 %) 182 (26,57 %) 0,341

Maladie-rénale chronique 80 (21,16 %) 72 (35,82 %) 43 (40,57 %) 195 (28,47 %) <0,001

Maladies auto-immunes* 43 (11,38 %) 27 (13,43 %) 18 (16,98 %) 88 (12,85 %) 0,300

Dépendance tabagique – (Consultation chez 
un addictologue ou médicaments de sevrage)

21 (5,56%) 25 (12,44 %) 10 (9,43 %) 56 (8,18 %) 0,014

* Sclérose en plaques, Syndrome de Guillain-Barré, Maladie de Crohn [entérite régionale], Rectocolite hémorragique [colite ulcéreuse], Spondylarthrite ankylosante, Polyarthrite rhumatoïde séropositive, Autres polyarthrites 
rhumatoïdes, Polyarthrites juvéniles, Lupus érythémateux disséminé, Psoriasis, Thyroïdite auto-immune, Diabète de type 1, Maladie cœliaque, Sclérodermie systématique, Maladie de Horton, Syndrome de Sicca, Cirrhose bilaire
primitive, Maladie d'addison
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Figure 4 : Survie des patients atteints d’un SMD de bas risque dans les sous-groupes d’intérêts

Nb total 
patients

Nb 
d’évènements

Durée moyenne de 
survie restreinte 

(ET) (en mois)

Médiane 
(95% CI) 
(en mois)

Total 203 80 27,60 (+/-1,08)
33,62 (25,79 

; NE*)

Groupe 1 124 42 29,64 (+/-1,32)
40,00 

(30,74;NE*)

Groupe 2 48 27 21,26 (+/-2,27)
20,83 (11,34 ; 

25,79)

Groupe 3 31 11 29,44 (+/-2,58) NR**

La survie médiane était de 33,6 mois. Le risque de décès était 1,7 fois plus important dans le groupe transfusion dépendant que dans le 
groupe non transfusé.

La survie médiane de survie des patients du groupe 2 était de 20,8 mois avec une différence significative par rapport aux groupes 1 et 
groupe 3. La différence de survie était significative entre le groupe 1 et 2 (p=0,008) et entre le groupe 2 et 3 (p=0,025).

Figure 6. Séquences de traitements des patients (N=685)

La première ligne de traitement était constituée d’ESA pour 96% des patients et le lénalidomide chez 3% des patients.

La quatrième ou dernière ligne de traitement était composée d’ESA pour 88% des patients, d’azacitidine seule pour 6% des patients et de 
lénalidomide pour 3% d’entre eux. 3% des patients ont eu plus de 4 lignes de traitements 

L'âge moyen des patients était de 80,2 ans (± 10,0) à l'inclusion avec une différence significative entre les 3 groupes (tableau 1). Les patients du 
Groupe 1 étaient plus fréquemment des hommes (56,2 % vs 45,5 % et 50,2 % dans les groupes 2 et groupe 3 ; p< 0,0234).

Les groupes 2 et groupe 3 présentaient davantage de comorbidités cardiovasculaires (Groupe 1 : 40,7 %, Groupe 2 : 55,7 % et Groupe 3 : 59,4 % ; 
p< 0,001) et d’insuffisance rénale chronique (Groupe 1 : 21,2 %, Groupe 2 : 35,8 % et Groupe 3 : 40,6 % ; p<0,001).

Figure 5 : Pourcentage de patients recevant des Transfusions de globules rouges dans les sous-groupes d’intérêts (Kaplan-Meier)

Résultats

Entre le 1er janvier 2018 et le 31 décembre 2021, 685 adultes avec un diagnostic de SMD de faible risque, recevant une première ligne de traitement 
ont été inclus dans l’étude, dont 378 (55,2 %) dans le Groupe 1, 201 (29,2 %) dans le Groupe 2 et 106 (15,5 %) dans le Groupe 3 (Figure 1). 

Figure 1. Diagramme de flux et population de l’étude

NB : Les effectifs ne permettent pas de faire une analyse multi-variables.

* NE: Non Estimé, ** NR: Non atteint

La figure 5 ci-dessous présente le pourcentage de patients recevant des transfusions à un instant t du suivi dans chacun des groupes 
d’intérêts (avant et après l’initiation du traitement de 1ère ligne).

Groupe 1 : Moins de 10% des patients sont transfusés au cours du suivi. 

Groupe 2 : Plus de 20% des patients sont transfusés régulièrement au cours de la première année malgré l’initiation de la première ligne 
de traitement.

Groupe 3 : 10% des patients sont régulièrement transfusés 1 an avant l’initiation de la première ligne et jusqu’à 3ans après

Les patients du groupe 2 sont plus deux fois plus transfusés dans l’année suivant la mise en place de la première ligne que ceux des autres 
groupes. 

Incidence et prévalence du SMD-LR en France

La carte ci-contre présente la prévalence du SMD-LR en France en 
2021

La prévalence a été standardisée sur l’âge et le sexe

Le taux de prévalence est assez proche entre les différentes régions.

Figure 3 : Prévalence du SMD-LR en France en 2021

Entre 2018 et 2021, l’incidence moyenne de SMD-LR est de 5 263 
patients par an et la prévalence moyenne de 21 150 patients.

Temps (en année) T=0 : Initiation à la première ligne de traitement
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