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Contexte

Les nouveaux traitements
pharmacologiques sont généralement
approuveés a la suite d’'une évaluation
dans le cadre d’études randomisées
contrélées (ECR), qui visent a
étudier I'efficacite et la sécurité des
traitements dans des populations
cibles spécifiques bien contrblées sur
des périodes de temps relativement
courtes.

Les données de vie réelles (RWD ;
en anglais, real-world data) sont
des données collectées de maniere
routiniere a partir de sources autres
que les ECR et sont liées a I'état
de santé des patients et/ou a la
prestation de soins de santé.! Les
données de vie réelles peuvent étre
analysées pour produire des preuves
du monde réel (RWE ; en anglais,
real-world evidence), qui fournissent
des informations sur ['utilisation, les
avantages potentiels et les risques
d’un traitement dans des conditions
réelles, souvent au sein de populations
diverses.'?

Les RWE sont particulierement
importants  dans les  maladies
rétiniennes car elles peuvent contribuer
a I'évaluation continue des schémas
de traitement utilisés en pratique
cliniqgue quotidienne afin d’améliorer
les résultats pour les patients et de
réduire la charge thérapeutique.

Développé par le comité scientifique
“Real-World Evidence” en décembre 2019

Point de vue

Il est nécessaire de réaliser des études de vraie vie pour compléter les conclusions
des ECR. Le but est d’évaluer les traitements dans des conditions qui refletent
les populations de patients hétérogenes et les protocoles de traitement moins
standardisés que I’'on retrouve en pratique clinique.®

En plus de générer des données sur I'efficacité, les études de vraie vie peuvent
également fournir des informations sur d’autres sujets d’intérét, notamment
la variation des schémas de traitement, les résultats liés aux patients tels que
la qualité de vie, le rapport colt-bénéfice et I'influence des caractéristiques,

variées, des patients sur les résultats.

Les preuves du monde réel peuvent souvent étre mieux généralisées a
la pratique clinique courante que les preuves des ECR*®

ECRs: Est-ce que le s oo
traitement fonctionne? ﬂ\@l\

RWE: Est-ce que le
traitement fonctionne?

* Population de patients sélectionnée
avec des critéres d’inclusion et
d’exclusion stricts

e Traitement avec un protocole précis
dans un “cadre idéal” congu pour
répondre aux exigences des autorités
de santé

e | e traitement et le placebo peuvent ne
pas refléter la pratique clinique

e |intervention est strictement appliquée
et standardisée

* Peu adapté pour évaluer la sécurité
du traitement

Population diversifiée, non
sélectionnée, avec peu, voire aucun
critére d’exclusion

Pratique clinique courante, permettant
Iinvestigation d’indications
cliniguement pertinentes

Le(s) traitement(s) d’intérét peuvent
refléter les options utilisées dans la
pratique clinique, et non les traitements
des essais cliniques

Lintervention est a la discrétion du
médecin traitant

Peut fournir la puissance statistique
pour évaluer la sécurité du traitement

Dans les pathologies rétiniennes, les études de vraie vie évaluant la prise en
charge de la dégénérescence maculaire néovasculaire liee a I'age (DMLA)
ont permis d’informer sur les stratégies de traitement avec les anti-facteur de
croissance endothélial vasculaire (VEGF) dans la pratique clinique, mettant en
évidence que les résultats visuels obtenus avec les anti-VEGF dans la pratique
clinique différent parfois de ceux issus des ECR.5® Collectivement, les études du
monde réel sur I'aflibercept 2mg et le ranibizumab ont :

e Mis en évidence que dans la pratique clinique, les schémas thérapeutiques
different de la posologie fixe réguliere utilisée dans les ECR, et des
irrégularités dans la posologie et les stratégies de traitement sont associées
a de moins bons résultats par rapport a une posologie réguliere®®

e Aidé a optimiser les résultats visuels et a minimiser la fréquence des injections
grace a I'utilisation d’un protocole de type “treat and extend” (T&E)'%'2

e Fourni des informations utiles concernant le délai de réactivation de la
DMLA lorsque le traitement anti-VEGF est interrompu's'4

Les points de vue de la Vision Academy ont pour but de sensibiliser a un défi clinique en ophtalmologie et de fournir un avis d’expert pour engager une discussion plus approfondie.

lis peuvent étre téléchargés sur https://www.visionacademy.org/resource-zone/resources/all
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Dans les études PERSEUS,® RAINBOW,” et LUMINOUS 69 a 76 % des
patients n’ont pas été traités de maniere réguliere. Un traitement régulier dans
ces études était associé a de plus grandes améliorations de I'acuité visuelle
par rapport aux schémas de traitement irréguliers.®® Ces données suggerent
qu’en pratique, le traitement était largement administré selon des protocoles
différents et irréguliers, et que ces irrégularités sont associées a de moins bons
résultats par rapport a une posologie réguliere, soutenant ainsi la nécessité d’un
traitement régulier et proactif.

Les études portant sur un schéma posologique de type “treat and extend” ont
également montré des améliorations des résultats visuels, tout en réduisant le
fardeau thérapeutique (visite dans le centre), le temps et les colts pour les
soignants.'%'? Ces études de vraie vie soutiennent I'utilisation d’un protocole de
type “treat and extend” comme moyen d’optimiser les résultats visuels tout en
minimisant la fréquence des injections.

Une analyse dans le registre Fight Retinal Blindness! (FRB !) a confirmé un taux
élevé de réactivation de la maladie au fil du temps apres I'arrét du traitement
anti-VEGF suite a la stabilisation de la maladie.™ Ces données fournissent des
informations utiles concernant le délai de réactivation de la DMLA lorsque le
traitement anti-VEGF est interrompu.

Ces constatations ont éclairé la prise de décision réglementaire et clinique pour
la prise en charge des maladies rétiniennes et soulignent I'importance a la fois
des ECR et des RWE dans I'amélioration des résultats pour les patients et la
réduction de la charge thérapeutique des maladies rétiniennes.

Autres considérations

Les RWD peuvent étre collectées de maniere prospective dans un but de
recherche spécifique (appelées RWD primaires) ou rétrospectivement a partir de
différentes sources contenant des données collectées a d’autres fins (appelées
RWD secondaires).® La majorité des sources de RWD sont électroniques, et les
progres technologiques récents rendent la collecte systématique de données de
plus en plus facile et accessible. Cependant, la disponibilité accrue des RWD
doit étre équilibrée par I'intégrité et I'utilisabilité des données, et la complexité
et la robustesse des sources de données doivent étre prises en compte lors de
I'utilisation des RWD. Comprendre les forces et les limites de chaque source de
données est essentiel pour les chercheurs utilisant les RWD pour compléter les
données des ECR.
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