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Introduction

* La maladie de Crohn (MC) est une maladie inflammatoire chronique de l'intestin qui peut affecter n'importe quelle partie du tube digestif au travers
d’une inflammation chronique.!

« Les fistules périanales sont des complications de la MC qui surviennent lorsqu'un tunnel anormal relie le canal anal & la surface de la peau voisine.?

- Darvadstrocel a été développé pour traiter les patients atteints de MC et de fistules périanales complexes, et celui-ci est disponible sur le marché
francais depuis juillet 2020. Depuis, aucune étude de vie réelle n'a été publiée sur la consommation des ressources de santé chez les patients traités
par darvadstrocel. Cette étude visait a décrire les caractéristiques des patients, les ressources hospitaliéres et les facteurs associés a l'initiation du
darvadstrocel.

Méthodologie

= || s'agissait d'une étude de cohorte rétrospective chez des patients atteints de fistules périanales traités par darvadstrocel, identifiés a l'aide de la
base de données nationale des demandes de remboursement d'hospitalisation (PMSI).
= Les patients ont été identifiés du 1¢" janvier 2018 au 31 décembre 2022 et ont été suivis a partir de l'identification de la premiére fistule périanale
(soit la date de la chirurgie pour fistule [code CCAM de la procédure], soit de I'hospitalisation, avec un diagnostic de fistule [code CIM-10], comme
indicateurs de la présence d'une fistule) jusqu'a la fin de la période d'étude ou la date du déceés.
* Périodes d'intérét :
= Avant ['initiation de darvadstrocel (avant-ID), définie comme la période entre [identification de la premiére fistule périanale et linitiation de
darvadstrocel (date index 1), pouvant aller jusqu’a 3 ans maximum avant la date d'index 1.
= Aprées l'initiation de darvadstrocel (aprés-ID), définie comme une période apres l'initiation du traitement jusqu'a la fin du suivi (fin de la période
d'étude, ou déces). Cette période a été définie selon deux approches différentes :
« 1eére approche tenant compte de I'hospitalisation pour initiation de darvadstrocel (aprés-ID-1)
« 2éme approche excluant I'hospitalisation pour initiation de darvadstrocel (apres-ID-2)
* Analyses statistiques :
= Des statistiques descriptives ont été réalisées afin d'analyser les ressources hospitaliéres (nombre et taux annuel d'hospitalisations pour fistule [en
tenant compte des diagnostics et/ou des procédures] et durée des séjours) pendant les périodes d'intérét, avant et apres l'initiation de darvadstrocel.
Une analyse de sensibilité a été réalisée sur la population de patients traités a partir de 2021, afin d’éviter le biais d’indication.
= Un modéle de régression logistique multivarié a été réalisé (chez les patients traités et non traités) pour étudier les facteurs associés a l'initiation du
darvadstrocel (age, sexe, temps écoulé depuis le premier diagnostic de MC enregistré, hospitalisation antérieure pour fistules, utilisation antérieure
de produits biologiques, comorbidités), et I'odds ratio (OR) et les intervalles de confiance a 95 % (IC a 95 %) ont été rapportés.

Résultats

* Au cours de la période d'étude, 7 780 patients atteints de MC et de fistules périanales ont été identifiés a partir de la base de données du PMSI, dont
214 patients traités par darvadstrocel. La période de suivi moyenne disponible avant l'initiation de darvadstrocel était de 2,2 ans et de 0,9 an apres

I'initiation du darvadstrocel.
Tableau 1. Caractéristiques des patients

- L'age moyen était de 35 ans, avec principalement des femmes (53%), 14% ayant au moins une comorbidité. 3 Ia date index 1
VEUERIES N =214
- Chez les patients traités par darvadstrocel, avant ou aprés I'initiation de darvadstrocel (tableau 2) : coe (moyenye. SD) e
v Une réduction du nombre de séjours a I'hopital liés aux fistules périanales (y compris les diagnostics et |Maladies cardiovasculaires (n,%) 12 (5,6%)
les chirurgies) par patient a été observée pour les deux approches (-68 % et -92 % pour les approches 1 et 2). '\Aﬂratrrﬁ'ee?nfg/s)plrat0|res 0,.%) ggg:ﬁ»;
v En se concentrant uniquement sur les séjours chirurgicaux, des réductions ont également été AU moins Une comorbiditg 2 (1'3 6%)
observées. Cela correspondait a éviter de 2 a 3 séjours chirurgicaux en moyenne par patient. parmilos précédentes) M%) _____ '
. L . . .. L . N IAu moins un traitement biologique o
v La durée moyenne de séjour par patient a également diminué (5,1 jours avant vs 0,8 aprés). n.%) 110 (51,4%)

v La durée moyenne mensuelle de séjour par patient était inférieure de 39 % aprés le début du traitement.
L'analyse de sensibilité chez les patients traités 6 mois aprés le lancement (se concentrant sur les patients traités sur 2021-2022) a montré des
résultats cohérents avec ceux de I'ensemble de la population étudiée.
* En ce qui concerne les facteurs associés a l'initiation du traitement, le nombre de fistules antérieures, I'utilisation antérieure d'un traitement biologique
a I'hdpital, et I'age ont été identifiés comme étant significativement associés a I'initiation de darvadstrocel (tableau 3).

Tableau 3. Résultats du modéle de régression logistique sur
les facteurs associés a I'nitiation du darvadstrocel (N=214)
(en tenant compte des diagnostics et/ou des interventions chirurgicales)

Tableau 2. Ressources hospitaliéres avant et apreés I'initiation de darvadstrocel (N=211)*
Chez les patients ayant au moins 1 jour de suivi entre la 1ére fistule et le darvadstrocel

Utilisation des ressources hospitaliéres liées aux fistules Périodes d'intérét Variables Modalite OR (IC A 95 %)
périanales . . . 45+ 0,80[0,52; 1,21]
(*en tenant compte des diagnostics et/ou des procédures chirurgicales) bl eTola CEle S e Age (Réf. 0-25 ans) 25-35 1,40 [0,96; 2,06]
35-45 0,97 [0,63; 1,48]
Séjours a I'ndpital (moyennes, écarts-types par patient) Utilisation de
Séj:ours : diagr]ostic & procéd_ures chir. 4,01 (2,51)| 1,30 (0,77) | 0,33 (0,79) biologique a I'hopital Oui 1,50 [1,12; 2,01]
ng_ours : p_rocedur_es chir. u'nlguemer_ﬂ 3,37 (2,10) | 0,97 (0,79) | 0,27 (0,71) antérieure ! e
Séjours : diagnostic & procédures chir. moyennes, écarts-types par mois et par pt) 0,24 (0,32) | 0,30 (0,53) | 0,04 (0,14) (N° de référence)
Nombre 1 1,13 [0,703 1,81]
Durée des hospitalisations en jours (moyennes, écarts-types par patient) d'hospitalisations liées 1,61[0.94; 2,75]
Séjours : diagnostic & procédures chir. 5,11 (8,72)| 0,75 (2,06) | 1,83 (3,63) 3 une fistule périanale 3+ 1821118 2.80
Séjours : diagnostic & procédures Chir. moyennes, écarts-types par mois et par pt) 0,23 (0,44)| 0,14 (0,55) | 0,31 (0,85) (Réf. N=0) 82[1,18; 2.80]

Conclusions
Il s'agit de la premiére étude de données de vie réelles portant sur la consommation des ressources de santé chez des patients traités par
darvadstrocel, depuis son arrivée sur le marché francais.

Les données de suivi disponibles sont encore limitées, mais apportent des premiers éléments sur un potentiel alléegement de la prise en charge des
patients aprés I’administration par darvadstrocel. Des analyses futures permettraient de générer des données supplémentaires a mesure que le
nombre de patients et le suivi continuent d’accroitre au fil des années.
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