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Pourquoi I’'étude LINKATEZO ?
Complémentarité des données ATUc CBPC + SNDS

Patient ATUc CPBC
N =1 402 patients inclus dans = o
'ATUc atezolizumab CPBC Appariement indirect (t)/ Survie along terme
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Contexte de I’étude LINKATEZO

Atezolizumab utilisé en ATUc pour le cancer bronchique a petites cellules

ATUc atezolizumab en association a Ia
chimiothérapie en premiére ligne pour les cancers

Lancement du projet LINKATEZO

dans l'objectif d’avoir des données de
bronchiques a petites cellules avancés survie a long terme pour les patients

Prise en charge du produit par Roche de '’ATUc

Mai 2019 — Mars 2020 2022

T 1 I T T
Fév 2019 Janvier 2021 2022 - 2025
Entrée au droit commun Décision de la mise au Collaboration
= d’atezolizumab dans sa IE%J_I catalogue du HDH de la w Roche — HDH — Heva — Experts
base de données ATUc Travail sur la plateforme du HDH
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1é® indication CBNPC

Depuis janvier 2020

Recueil obligatoire du codage des indications pour les médicaments sous ATUs dans

FICHCOMP-ATU




Données issues de ’'ATUc
Tres peu de données de suivi collectées

N =1402

Patients inclus dans I’ATUc atezolizumab CPBC
(demande d’accés au traitement accordée)
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hoche)

Patients avec une commande
de traitement non passée

........ >

N =40

Patients avec une commande
de traitement passée

patients sans aucune fiche
de suivi regue

Patients avec la 1¢" date d’administration
atezolizumab renseignée dans I’ATUc, soit 47 %

~
Histogramme des fiches de suivi
complétées dans le cadre de 'ATUc
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. ] _ Heva™
Etapes clés du projet LINKATEZO

Accord

Rédaction Extraction Analyse des
CNIL Appariement via le HDH des données yse
protocole (CNAM) données

03/2022 05/2022 06/2022 04/2023 09/2023 01/2025 05/2025

Préparation des Lancement Investigations Finalisation
Accord bases et transfert complémentaires

CESREES des données ATUc appariement  Eppis) canires) |

~
% Utilisation de toutes les variables communes entre base ATUc et . Analyses exploratoires sur PMSI + investigations auprées des
SNDS sans hiérarchisation spécifique @ centres (pharmaciens hospitaliers, médecins DIM) pour mieux
comprendre le codage et la remontée de I'information dans le
gg} Utilisation des 4 variables les + discriminantes : année de naissance, SNDS
mois de naissance, sexe, Numéro Finess
Ajout de la date de délivrances d'atézolizumab dans les variables 2] Consolidation de la méthode utilisant les 5 variables clés + ajout
ﬁ d’appariement (pour réduire le nombre de doublons et car important d'une étape additionnelle exploratoire
++ pour les analyses anticipées)
. J

= 4 requétes/itérations avec le HDH (durée de chaque requéte : 2 a 5 mois)



Méthodologie finale d’appariement Heva

Appariement exact sur 5 variables

Variables base ATUc Variables SNDS

Année de naissance » Variable socio-démo de la table IR BEN_R

Mois de naissance 3 FINESS géographique et/ou juridique associé a des administrations

d’atezolizumab uniquement
Sexe
a - e Dates de délivrances d’atezolizumab entre 2019 et 2020 ayant entrainé un
AN GEEGEIR R EUEU MG ELE EES 28 GETIES remboursement identifiable dans le SNDS via les codes UCD (3400894312628,
Patients inclus dans la base ATU avec une DAT 5 3400890002257, 3400894514312) dans les tables PMSI MEDATU ou MED ou FH

Population totale ATUc ; N =1 387

Phase 1: Date de délivrance d’atezolizumab comprise entre -5/+30 jours de la DAT

Pas de correspondance
N =XX

Phase 2 : Date de délivrance d’atezolizumab
Dédoublonnage des patients comprise entre -5/+90 jours de la DAT
dates de délivrance, cancer du poumon (C34),
mois et année de déces, date des tests biologiques

Pas de correspondance
N = XX

C Etape exploratoire ) 5




Phase exploratoire additionnelle Heva™  (Roche)

Patients non retrouvés aprés appariement phases 1/2

Phase exploratoire

Variables base ATUc Variables SNDS

Année de naissance >

Variable socio-démo de la table IR BEN_R
Mois de naissance

SeXE  — FINESS géographique et/ou juridique associé a des administrations
atezolizumab uniquement
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FINESS géographique et/ou juridique des 353 centres

Chimiothérapie sur 3 jours consécutifs
(en lien avec I'administration concomitante d’étoposide,
dans la période [DAT - 1 mois ; DAT + 15jours])

Patients inclus dans la base ATU avec une DAT
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* NBR_SEA > 0 ; diagnostic C34 en DP/DR sur 3 jours consécutifs
» Hospitalisation avec chimio C34 de minimum 2 nuitées :
(SEJ_NBJ =2 ; GHM 17MO6T avec un diagnostic C34 en DP/DR

_— Mois et année de déces

— Cancer du poumon C34 (DP ou DR)




Résultats

Population totale ATUc ; N =1 387

662 patients appariés en phase 1/2 AVEC

date d’atezolizumab retrouvée dans le SNDS

entre -5 et +90 jours autour de la DAT

ATU-SNDS (48 %)

Délai médian (Q1; Q3)

Entre DAT et 1 délivrance
d’atezolizumab retrouvée dans le
SNDS

122 avec
atezolizumab regu >
90jrs post DAT

7,0 jours 155,0 jours
(4.0:298) (118,3 ; 220,3)

25% des patients appariés ont une 1ére
date d'administration d'atezolizumab
dans le SNDS > de 30 jours post-DAT

302 patients identifiés en phase exploratoire (22 %)

180 n'ont pas de
délivrance d’atezolizumab
dans le SNDS

Y

423 patients

non retrouvés
(30 %)




Des caractéristiques sociodémographiques comparables
entre patients appariés et patients de ’ATU totale

Patients appariés

Variable Total ATU ATU-SNDS P-value
N =1387 N = 662
. Age médian (t; Q3) 66 (60 : 72) 66 (60 : 72) 1,000
‘% a la DAT (en années) ' ’ ’
07‘ Homme, N (%) 893 (64,4 %) 413 (62,4 %) 0,406
0 413 (29,8 %) 198 (29,9 %)
5% ECOG, N (%) 0,992
1 974 (70,2 %) 464 (70,1 %)
Poids médian (en kg), N (%) 71 (61; 82) 71 (60; 82) 1,000

*estimated via Wilcoxon mann whitney or Chi2 test as appropriate 9



Des différences significatives observées
sur 'année de la DAT et le type de centre demandeur

Patients appariés

Variable Total ATU ATU-SNDS P-value
N =1387 N = 662
CHU 288 (20,76 %) 151 (22,81 %)
= CLCC 122 (8,80 %) 71 (10,73 %)
i Type d’hdpitaux < 0,0001
ESPIC 91 (6,56 %) 48 (7,25 %)
Autres publics 64 (9,67 %) 327 (49,40 %)
Privés 277 (19,97 %) 64 (9,67 %)
() 0,
Année de la demande 2019 983 (70,87 %) 402 (60,73 %) < 0.0001
n d’acces au traitement (DAT) 2020 404 (29,13 %) 260 (39,27 %)

*estimated via Wilcoxon mann whitney or Chi2 test as appropriate 10




Enjeux et difficultés

Des délais parfois trés importants entre la date

de DAT et la date de 1 administration Des données ATUc peu robustes
d’atezolizumab = pour I'appariement

= Laisse une incertitude a la fois sur les patients ( E?j ) * Peu de fiches de suivi complétées,
réellement appariés et la date exacte de début du < manque de complétude des données
traitement, indispensable pour calculer la survie * Risque de biais important identifié
globale.

Manque de fiabilité dans la remontée des données
d’utilisation du produit de 'ATUc dans le SNDS (via Qualité des méthodes d’appariement
==1_ FICHCOMP) 1 difficile a évaluer
oo - potentiellement exacerbé avec les contextes = nécessité d’avoir une validation
particuliers des ATUc (distribution du produit a empirique de I'appariement
titre gracieux; extension d’indication)

= En conclusion, il est vivement conseillé de réaliser une demande permettant la collecte du NIR
dans les accés précoces pour pouvoir réaliser un appariement direct avec les données du SNDS.
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