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dans le cadre de I’ATU ou du dispositif post-ATU entre le
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du traitement par le daratumumab, en utilisant

I"historique disponible pour chaque patient depuis 2006. o8

0.7

Les analyses sur les conditions d’utilisation ont été
réalisées sur les patients avec un seul protocole de soins.
Les doses administrées ont été estimées a partir du
nombre de flacons consommeés et le poids des patients
a partir de la posologie autorisée (16 mg/kg).
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L'arrét du traitement a été défini par un délai de 56 jours
sans administration de daratumumab (soit 2 cycles de 28 03
jours). Un modele de Kaplan-Meier a été utilisé pour
modéliser la durée de traitement sous daratumumab. 0.2
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CONCLUSION

4 Cette étude a permis de quantifier de maniére exhaustive le nombre de patients traités par le daratumumab et ses conditions d'utilisation au cours des périodes ATU et post-ATU entre
le 01/03/2016 et le 31/12/2017.

4 Une comparaison des caractéristiques patients inclus avec celles issues des essais cliniques a permis de confirmer le profil des patients utilisant le daratumumab. Par ailleurs, I’estimation
des durées de traitement montre une efficacité comparable entre les essais cliniques et la vie réelle.

4 L'interprétation des résultats nécessite quelques précautions au regard des limites que la base présente : les médicaments hors liste en sus et en rétrocession hospitaliére ne sont pas
repérables. L'utilisation en association n’a pas pu étre étudiée, toutefois jugée mineure par les experts sur la période étudiée.

4 Encomplément des dispositifs de recueil de données prévus pour les médicaments en ATU, le PMSI permet de disposer rapidement de données sur l'utilisation en vie réelle des médicaments
pendant cette période.

4 Son exploitation nécessite cependant quelques précautions : le fichier MED ATU ne peut pas étre exploité en utilisant uniquement la clef de jointure sur le RSA. Une adaptation est nécessaire
pour identifier les dates correctes d'administration et décrire ainsi les fréquences et les doses administrées des médicaments en ATU et post-ATU.
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