Technique Longitudinale d’ Appariement

Matching within calendar time period

Drug Launch Time
Drug A [ Follow-Up
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DrugA [ Follow-Up
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Drug B Follow-Up

_ Outcome Follow-up conducted
N/ in all sets of matched cohorts
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Propensity score matching occurs
repeatedly across time
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Identification des Critéres de Substitution
dans les BDMA

X Les facteurs de confusion identifiés a travers les dépenses reconnues et
remboursées sont autant de criteres d’évaluation de I'état de santé

Comorbidité

Age

Exposition Effet

Plus il y a de critéres de substitution mieux c’est

Robert LAUNOIS

Critere de substitution

Etat de santé

Utilisation de bouteilles
d’oxygene

Diagnostic d’hypertension
artérielle durant un séjour
hospitalier

Check-up annuel et
coloscopie

1¢e statine a 70 ans

Polymédication,
nombreuses consultations

Santé tres fragile

Pas trop mauvaise santé

Tres observant

Plutot en bonne santé

Plutot en mauvaise santé




Identification des Covariables

Covariables identifiées
103 a partir des bases de
données
Covariables identifiées 101

par les cliniciens

Facteurs de

/ confusion \

Exposition > Survenue
toxique d’un effet
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Performance of different adjustment procedures,
including hd-PS adjustment

=== Clopidogrel - Ml (2)
=== Coxib - Gl bleed
== Statin - death

== ==TCA suicide (1)
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Coronary Heart Disease

Cardiovascular Outcomes and Mortality in Patients Using
Clopidogrel With Proton Pump Inhibitors After Percutaneous
Coronary Intervention or Acute Coronary Syndrome

Teremy A. Rassen, ScD: Niteesh K. Choudhry, MD. PhD:
Jerry Avormn. MD: Sebastian Schneeweiss. MD, ScD

RR (95% Cl)

Outcome B®ish Columbia (n=10 391) Pennsylvania (n=4176) New Jersey (n=3998) Pooled™ (n=18 565) P for Heterogeneity

Primary end point

MI hospitalization or death
Unadjusted .47—2.46} 1.96 (1.34-2.88) 1.26 (0.85-1.88) 1.74 (1.44-2.10) 0.19
Age/sex-adjusted 1.69 (1.30-2.20) 2.01(1.37-2.96) 1.18 (0.79-1.75) 1.62 (1.34-1.96) 0.15
Multiuariate-adjusted 1,33 (1.01-1.75) 1.71 (1.14-2.56) 0.97 (0.64-1.47) 1.32 (1.08-1.61) 0.16
PS-adjustedt .92—1 61) 1.69 (1.09-2.63) 1.08 (0.70-1.68) 1.22 (0.99-1.51) 0.31

Rassen JA& al Circulation. 2009 34
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COMMENT CHOISIR LE BON
SCHEMA D’ETUDE ?




Choix du Schéma d’Etude en Fonction de la
Hiérarchie des Preuves

NON

@

v

oul

Au Méme

Qul

»
>

Moment

NON

Sur Méme
Groupe

ontrole de
Attributio

- Plusieurs
Mesures

v

NON

PAR CENTRE

v

INDIVIDU

v

v

Etude
Descriptive

ABSENCE DE PREUVE

Coupe
Transversale

Etude
Avant-Aprés

Séries Temporelles
Interrompues

Etude
Cas-Témoins

ADEQUATION FAIBLE
DE LA PREUVE

Etude AA /STI Avec
Groupe Contréle

Cohorte
Rétrospective

ADEQUATION MODEREE
DE LA PREUVE

Cohorte
Prospective

Etude pseudo
randomisée

Essai Randomisé
Par Grappe

Essai Randomisé
Par Patient

ADEQUATION FORTE
DE LA PREUVE
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Choix du Schéma d’Etude En Fonction des
des Facteurs de Variabilité

Variabilité Intra-

individuelle
Oui Non
— Etude croisée

— Essai croisé

Variabilité Inter-

individuelle
Oui Non
Double étude de
—>
cohorte
Essai comparatif
> p

randomisé

Robert LAUNOIS

Variabilité Inter-
structure

Oui

—>» Variable instrumentale

Essai randomisé par
—> P
grappes

u
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Choix du Schéma d’Etude Selon la Phase de
Développement dans Laquelle se Trouve le Produit

> Modeles, Simulations >

> Comparaisons Indirectes, MTC >

> Essais Pragmatiques, Registres >

BDMA.SNIIR-AM >

Phase | Phase Phase Phase Phase
+ |1 1IE b Vb

Recherches Evaluation clinique Négociation prix
et remboursement

» Identification des risques » Modélisation épidémiologique
" Surveillance des comparateurs » Surveillance des comparateurs @ Modélisation P/R aux comparateurs

- Profil d’efficacité et de tolérance » Design des protocoles de @ Comparaisons indirectes, MTC

en pratique quotidienne phase Ill et choix des bons o  Creation de registres

-Arrét de TrT, Switch,Association comparateurs for EEC o Exploitation séquentielle des BDMA
" 1¢re  études efficacité/Tolérance " Début dialogue avec les

comparatives payeurs

S.Schneeweiss Clinical Pharmacology &3Eherapeutic2011
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CONCLUSIONS

x [’évaluation des politiques publiques constitue une «
valeur montante » en France
— Création d’indicateurs dans le cadre de la LOFT (2001)

— La possibilité d’expérimentation est iscrite dans la Constitution
depuis la loi du 28 mars 2003

— Lancement d’expérimentations-évaluations RSA

x Les méthodes d’expérimentation sociale et d’évaluation
aléatoire porte une ambition forte puisque leur objectif est

« d’identifier les politiques efficaces et celles qui ne le sont
pas » Esther Dufflot
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