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Conditions reelles d’utilisation du durvalumab en France : une etude observationnelle retrospective
des patients traites pour un cancer digestif et/ou bronchopulmonaire entre 2019 et 2023
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Introduction Méthode

Objectif Criteres d'évaluation
En France, entre 2019 et 2023, le durvalumab a été mis a disposition des patients grace o . .
Analyse exploratoire visant a évaluer la cohérence des algorithmes développés Caracteristiques des patients issus

aux dispositifs dérogatoires tels que l'autorisation d'accés précoce (AAP), et le cadre du PMSL. 3 la date ind
en comparant les caractéristiques des patients identifies dans le PMSI avec celles u , a la date index.

de prescription compassionnelle (CPC), dans le traitement du cancer du poumon non a petites
de ceux des patients inclus dans les essais clinigues et cohortes dutilisation Caractéristiques des patients issus des :

étendu (CBPC-SE, 2020), du cancer des voies biliaires non résecable ou métastatique (CVB, du durvalumab en conditions reelles. Essais cliniques références.

cellules localement avancé (CBNPC-LA, 2018), du cancer du poumon a petites cellules au stade

2022) et du carcinome hépatocellulaire avancé ou non résécable (CHC, 2023). |l a ensuite été Cohortes d o dit ol
ohortes de suivi en conditions réelles
inscrit sur la liste en sus pour le CBNPC-LA en 2020 et le CBPC-SE en 2023. Date index : Premiére v N

gi fion de d I 5 _ o d'utilisation correspondantes :
Le Programme de Médicalisation des Systemes d'Information (PMSI) permet didentifier, Suivi rétrospectit  RNMMIIGNNSRR i PACIFIC et PACIFIC-R2 (CBNPC-LA),

de décrire et de suivre les patients ayant eu au moins une dispensation de durvalumab. ivi (31/12/2023) CASPIAN® (CBPC-SE), TOPAZ-14 (CVB),
En revanche, il ne contient pas d’information sur l'histologie, le statut moléculaire et le stade Période d’inclusion * Déces HIMALAYA® (CHC).

du cancer. Par conséquent, des algorithmes spécifiques ont été développés dans le but d'identifier 01/01/2019 31/12/2023 intra-hospitalier

I'information sur le sous type histologie pour distinguer le CBPC du CBNPC ainsi que le statut

PD-L1 qui n'est pas renseigne dans la base de données. Design : Etude observationnelle rétrospective sur les données du PMSI.

Comorbidités

|dentifiées sur les 5 ans précédant la date index
avec codes CIM-10/codes CCAM.

Résultats

| Figure 1. Flowchart

Patients traités par Durvalumab Exclusion Patients impliqués dans un essai clinique
Code CIM-10 Code LES Code UCD , )

N=17 234 ‘ N =109 avec durvalumab dans la période d'etude.
CBNPC-LA ( C34 inclus) CBPC-SE ( ¢34 inclus) N =4 270 Cancer des voies biliaires N = 2 032 Carcinome hépatocellulaire N = 465 Autres N = 569
N=9789

Absence de séance de chimiothérapie Z511 durant les 6 semaines Présence d’au moins un code parmi Administration de 300 mg de Tremelimumab Patients ne correspondant
Presence de deux seances précedant la date index ET hospitalisation compléte d’une durée les suivants : en une fois, a l'inclusion du patient a aucun des algorithmes.
de chimiotherapie (2811 dans de 2 & 3 jours ET/OU séquence de 2 & 3 hospitalisations de jour C221 C23 C240 C241 C248 C249 3400890025461 3 la date index OU (€220 3 Patients présentant au
les 6 mois precedant la date pour chimiothérapie, dont au moins l'une d’elle avec du durvalumab la date index. . o .
index ' moins 2 indications décrites.
INaex. OU présence des codes CDURVO4 1000637
N
\L J/ C221 Carcinome du canal biliaire intrahépatique C249 Tumeur maligne des voies biliaires, sans precision
PD-L1<1% N=2777 PD-L121% N=7 012 C23 Tumeur maligne de la vésicule biliaire C220 Carcinome hépatocellulaire
C240 Tumeur maligne du canal biliaire extra-hépatique C34 : Tumeur maligne des bronches et du poumon

En absence d’'un code LES Correspondant 1000499 / CDURVOI-03 ou présence du code 1000541 Code LES 1000499 /  CDURVO1 - 03 C241 : Tumeur maligne de I'ampoule de Vater Z511 : Séance de chimiothérapie pour tumeur

C248 : Tumeur maligne a localisations contigués des voies biliaires

Caractéristiques des patients -5 Pwms =2 = Z i3S i 3
| q P : : ik 2] : ik : ikl ik
O,
Essais cliniques
Les caractéristiques des patients étaient CBNPC-LA CBNPC-LA .
: PD-L1 <1 % PD-L1 21 % Geirersl=
_ _ = ) " , e . A -L121%
comparables avec celles des patlents inclus E Cohortes de suivi en conditions réelles d'utilisation
dans les essais/cohortes de référence Age médian
en termes d’age 4 Pinitiation du durvalumab, (min-max) années 66 (30 - 90) 67 (21 - 93) 64 (23 - 90) 66 (26 - 88) 67 (25 - 91) 62 (58 - 68) 68 (20 - 94) 64 (20 - 85) 71 (24 - 91) 64 (20 - 86)
et de sexe ratio.
833 2178 213 455 1548 78 940 340 99 66
Pour les cohortes CBNPC-LA, 716 % Rerrririen ()
(7 012/9 789) des patients avaient un taux , - 30,0 % - 31.1% 29,9 % 32,9 % - 36,3 % 29,1 % - 46,3 % 49,6 % ‘ 21,3 % 17.0%
de PD-L121 % dans le PMSI.
476 1112 2 357 692 103
Métastases, n (%) NA NA NA NA NA
‘ 17,1 % ‘ 15,9 % 55,2 % . 34,1 % . 22,2 %
Ancienneté du 1er code de cancer retrouvé 5,8 9,5 1,0 2,0 3,1
avant date index (mois), médian (min-max) (0,2 - 59,9) (0,2 - 60) NA NA (0,0 - 60,0) NA (0,1 -60,0) A (0,3 - 58,6) e
= gug ~ y s , e Insuffisance rénale Maladies Pathologies Pathologies
| Comorbldltes et antecedents Diabete Denutrition chronique terminale cardiovasculaires auto-immunes broncho-pulmonaires
médicaux (PMSI
( ) cBNPC-LAPD-L1<1% [} 14,8 % 197% | 31% [N 164% | 2,5% 33,8 %
| | _ cBNPC-LAPD-L121% ([} 14,5 % 193% | 33% [N 168% | 2,3% 34,2 %
Les maladies pulmonaires chroniques (27 -
- o cepcse [l 14,4 % 182% | 30% [ 153% | 2,3% 27,0 %
34 %), la malnutrition (19 %) et le diabéte/les
o N ires (14.5% - 16.5 9 cve N 19,3 % 280% | 26% [N 12% | 2,5% 9,8 %
maladies cardiovasculaires (14, - 16,
o , ( -0 | °) cic D 36,3 % 252% [ 8% [N 222% | 2,6 % 14,8 %
étaient fréquents chez les patients atteints
de cancer du poumon. Troubles mentaux liés Cirrhose Fibrose et Cirrhose Hypertension Pathologie hépatique autre
_ _ a 'utilisation de I'alcool cirrhose du foie alcoolique du foie portable gu’infectieuse ou alcoolique
Les patients atteints de CVB et de CHC
présentaient des taux élevés de dénutrition CBNPC-LAPD-L1<1% 8,1 % 1,2 % 0,5 % 0,8 % 0,3 % 0,2 %
(28 %, 25,2 %, respectivement) et de diabeéte CBNPC-LA PD-L1 21 % 8,9 % 1,1 % 0,4 % 0,7 % 0,4 % 0,5 %
(1 9,3 %, 36’3 %, respectlvement) CBPC-SE 8,5 % 1,2 % 0,6 % 0,7 % 0,3 % 0,7 %
CVB 7.2 % 84% [ 63% | 3% | 37% R 13,6 %
CHC 22,4 % 4224% [N 273% R 262% [N 204% [ 7.3 %

Conclusion

Les populations identifiées par les algorithmes présentent des caractéristiques similaires a celles des populations incluses dans les essais cliniques et patients ayant bénéficié de durvalumab grace aux dispositifs dérogatoires
(AAP/CPC), validant ainsi la fiabilité des algorithmes établis et permettant de futures analyses/études sur les patients traités par durvalumab. Enfin, les algorithmes étaient en partie basés sur les code LES qui spécifient I'indication
de chaque administration. Le codage réalisé a I’hopital peut étre sujet a des erreurs pour des raisons humaines ou techniques. Cette méthodologie d’analyse basée sur la construction d’algorithmes d’identification des patients,
qui combine des informations médicales, du parcours de soins et les codes CIM-10 permet de corriger ces biais.
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