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Objectifs de la présentation

L’objectif de ce retour d’expérience est de partager a la communauté médicale et Une méthodologie d’appariement robuste et systématique permet

Eléments

scientifique la méthode, les challenges rencontrés et les premiers résultats ) de pallier I'absence du NIR, dans le cadre d’'un chainage de données
d’appariement entre une base d’acces précoce de plus de 27 000 patients et le SNDS. cles d’AP aux données du SNDS.

Introduction

AZD7442 est une combinaison d'anticorps monoclonaux pour la prévention de la COVID-19 chez les personnes immunodéprimees.

Le 9 décembre 2021, la Haute Autorité de Santé (HAS) a autorisé un Acces Précoce (AP) ' pour AZD7442 dans l'indication Le recueil des données de I'AP a été réalisé pendant la vague

« en prophylaxie pré-exposition de la COVID-19 chez les patients adultes de 18 ans et plus : pEmiE GOvID-TE eRIICE e 1€ vEliEim CllEehl

Insuffisamment ou non répondeurs apres un schéma vaccinal complet conformément aux recommandations en vigueur et appartenant a 'un
des sous-groupes a tres haut risque de forme severe de COVID-19 tels que déefinis par ’ANRS-MIE (patients ayant recu une greffe d’organe
solide, patients atteints d’hémopathie lymphoide, patients recevant un traitement par anticorps anti-CDZ20...)

OU non éligibles a la vaccination et qui sont a haut risque de forme sévere de COVID-19 ».

AZD7442 était mis a disposition des etablissements de santé dans le
cadre de stock d’état, ne nécessitant pas de codage obligatoire par
les hopitaux dans le SNDS.

Une étude impliquant un recueil des données d’AP chainées au Systeme National des Données de Santé (SNDS) a été anticipee
conformément a la doctrine de la HAS sur les AP 2. Les dynamiques de remontée des dates d’administrations varient

Cette étude, intitulée SHELDON-PRO? visera a évaluer I'efficacité en vie réelle de AZD7442 sur les hospitalisations pour COVID-19 grandement selon la source de donnees.
et la mortalité toutes causes confondues évalués 6 mois apres I'administration initiale.

Méthode Résultats
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Conclusion

Deux facteurs combinés ont complexifié la méthodologie d’appariement :
e Collecte limitée de données au sein des AP afin de faciliter leur recueil, entrainant une restriction dans leur ré-utilisation.
* Disponibilité de AZD7442 sous forme de stock d’état, entrainant un codage non systématique par les établissements.

De ce fait, il a eté mis en ceuvre une méthodologie robuste permettant d’optimiser le succes du chainage des données, et in fine assurer la qualité des analyses de I'etude SHELDON-PRO. L'utilisation d’une
méthodologie probabiliste permettrait d’améliorer encore la qualité d’appariement.

Dans le cas de la présente étude, combinant les données du plus grand acces précoce (27 000 patients) et du SNDS, le chainage va permettre d'évaluer I'efficacité et la tolérance en conditions réelles
d'utilisation, avec un suivi a moyen terme.

Ces résultats sont d’autant plus attendus dans le cas de la COVID-19, avec une épidémiologie des variants changeante et un besoin d'actualiser les estimations d'efficacité de produit innovant.
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