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1. Contexte de I’étude et Objectifs

L'objectif principal de cette étude est de décrire la prise en charge thérapeutique des patients
SEP-RR au début de leur maladie et d’évaluer I’évolution de la prise en charge thérapeutique au
cours du temps.

La finalité était de comprendre I'évolution au cours du temps des pratiques médicales, les besoins
thérapeutiques, les axes de recherches possibles, les actions médicales potentielles requises
visant a renforcer, si requis, le respect des Autorisations de mise sur le marché et des guidelines
ou recommandations de prise en charge des patients SEP-RR.

. Cadre réglementaire et respect de I’éthique

L’étude a porté uniqguement sur des données existantes dont la source de données unique
était la base de données de la Cohorte OFSEP.

Seul le personnel habilité mandaté par le responsable de traitement de la Cohorte OFSEP
a eu acces aux données personnelles, Novartis ne recevant que des données agrégées
totalement anonyme issues des analyses effectuées par le personnel du responsable de
traitement de la cohorte OFSEP conformément au Protocole.

Cette étude n’entre pas dans le cadre de la Loi n°2012-300 du 5 mars 2012 relative aux
Recherches Impliquant la Personne Humaine. Elle a été conduite dans le respect des
dispositions légales et réglementaires applicables, notamment la réglementation
francaise (loi Informatique et Libertés modifiée) et européenne (RGPD), du code de la
santé publique, et du Protocole.

L'étude n’a été réalisée qu’aprés confirmation du respect de la méthodologie de
référence MR0O04 pour laquelle Novartis a pris un engagement de conformité, postage du
protocole sur le site du Health Data Hub.

Conformément a I'information initiale délivrée le traitement des données personnels de
cette recherche a fait I'objet d’une information collective sur le site de la Cohorte OFSEP
(https://www.ofsep.org/fr/etudes/tpo) et d’une information collective sur le site de
Novartis. (https://www.novartis.com/fr-fr/registre-des-recherches)

3. Résultats

Cing analyses ont été réalisée sur la base d’export de la base OFSEP en date du

08/12/2022
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08/06/2023
08/12/2023
08/06/2024
08/12/2024

Pour chaque analyse 3 populations sont étudiées :

Définiti

patients avec au moins un an de suivi. Pour les patients traités, les traitements
(1er et 2nd traitements) ont été initiés a moins d'un an du début de la maladie.

patients avec au moins deux ans de suivi. Pour les patients traités, les traitements
(1er et 2nd traitements) ont été initiés a moins de deux ans du début de la maladie.
patients avec au moins deux ans de suivi. Pour les patients traités, les traitements
(1er et 2nd traitements) ont été initiés @ moins de deux ans du début de la maladie.

on de « séverité » :

2 poussées dans I'année précédant l'initiation du traitement. On ne regarde pas
les IRM (Iésions rehaussées par le gadolinium) en raison du risque de non
complétude des données et donc du risque de sous-estimer la population sévere
; et du fait qu’avec deux poussées dans I'année, il est quasi certain qu’il y a bien
des lésions visibles a I'IRM. La sévérité concernant les patients qui ont switchés
se calcule sur le nombre d’épisodes dans I'année avant linitiation du 2nd
traitement.

Les résultats principaux sont présentés ci-apres :

3.1

1¢" Analyse

3.1.1 Population avec au moins 1 an de traitement

Patients avec un seul traitement - tableau par classe de traitement

% sur % sur

Nombre total Nombre total
de patients de patients % sur total
patients  forme patients forme patients
forme  RRnon forme RR ' Total formes formes
RR non sévere RR| sévére sévere +non sévére + non
Classe sévére (549) sévére (186) sévére sévére (735)
Classe_1 BRACE 113 20.6 31 16.7 144 19.6
Classe_2 Aubagio/Tec/Vumerity 267 48.6 46 247 313 42.6
Classe_3 Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 294 53.6 62 333 356 48.4
Classe_4 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity 380 69.2 77 414 457 62.2
Classe_5 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory 380 69.2 77 414 457 62.2
Classe_6 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 407 741 93 50.0 500 68.0
Classe_7 Kesimpta, Ocrevus, Rituximab 98 17.9 55 29.6 153 20.8

Patients avec deux traitements - par classe de traitement
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% sur % sur

Nombre total Nombre total
de patients de patients % sur total
patients  forme patients forme patients
forme RRnon forme RR' Total formes formes
RRnon sévere RR| sévére sévére + non sévére +non
Classe séveére (48) sévere (48) sévére  séveére (96)
Classe_1 BRACE 8 16.7 5 104 13 135
Classe_2 Aubagio/Tec/Vumerity 20 41.7 6 125 26 271
Classe_3 Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 26 54.2 14 29.2 40 aM.7
Classe_4 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity 28 58.3 " 229 39 40.6
Classe_5 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory 28 58.3 " 229 39 40.6
Classe_6 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 34 70.8 19 39.6 53 55.2
Classe_7 Kesimpta, Ocrevus, Rituximab 8 16.7 12 25.0 20 20.8

3.1.2 Population avec au moins 2 ans de suivi
Patients avec un seul traitement - tableau par classe de traitement

% sur % sur

Nombre total Nombre total
de patients de patients % sur total
patients  forme patients forme patients
forme RRnon forme RR| Total formes formes
RR non sévére RR| sévere sévere + non sévere + non
Classe séveére (167) sévére (40) sévére sévere (207)
Classe_1 BRACE 48 28.7 6 15.0 54 26.1
Classe_2 Aubagio/Tec/Vumerity 72 43.1 3 75 75 36.2
Classe_3 Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 78 46.7 8 20.0 86 415
Classe_4 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity 120 71.9 9 225 129 62.3
Classe_5 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory 120 71.9 9 225 129 62.3
Classe_6 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 126 75.4 14 35.0 140 67.6
Classe_7 Kesimpta, Ocrevus, Rituximab 31 18.6 17 42.5 48 23.2

Patients avec deux traitements - par classe de traitement

% sur % sur

Nombre total Nombre total
de patients de patients % sur total
patients  forme patients  forme patients
forme, RRnon forme RR| Total formes formes
RR non sévére RR' sévere sévére + non sévére +non
Classe sévere (6) sévere (16) sévere  sévere (22)
Classe_1 BRACE 1 16.7 1 6.3 2 9.1
Classe_2 Aubagio/Tec/Vumerity 2 333 1 6.3 3 13.6
Classe_3 Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 5 83.3 4 25.0 9 40.9
Classe_4 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity 3 50.0 2 125 5 227
Classe_5 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory 3 50.0 2 125 5 22.7
Classe_6 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 6 100.0 5 31.3 1 50.0
Classe_7 Kesimpta, Ocrevus, Rituximab 0 0.0 3 18.8 3 13.6

3.1.3 Population avec moins d’1 an de suivi
Patients avec un seul traitement - tableau par classe de traitement

% sur % sur

Nombre total Nombre total
de patients de | patients % sur total
patients forme patients, forme patients
forme RRnon forme RR| Total formes formes
RRnon sévere RR| sévere sévére +non sévére + non
Classe sévere (392) sévére (99) sévére sévere (491)
Classe_1 BRACE 91 232 9 9.1 100 204
Classe_2 Aubagio/Tec/Vumerity 170 434 26 26.3 196 39.9
Classe_3 Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 192 49.0 38 38.4 230 46.8
Classe_4 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity 261 66.6 35 354 296 60.3
Classe_5 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory 266 67.9 35 354 301 61.3
Classe_6 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 283 722 47 475 330 67.2
Classe_7 Kesimpta, Ocrevus, Rituximab 68 17.3 25 253 93 18.9

Patients avec deux traitements - par classe de traitement
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3.2
3.2.1

3.2.2

Nombre

de

patients

forme

RR non

Classe sévére
Classe_1 BRACE 3
Classe_2 Aubagio/Tec/Vumerity 10
Classe_3 Aubagio/Tec/\VVumerity/Ponvory/Gilenya 13
Classe_4 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity 13
Classe_5 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory 15
Classe_6 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 16
Classe_7 Kesimpta, Ocrevus, Rituximab 2

2°™ analyse

% sur
total
patients
forme
RR non
sévére
(20)
15.0
50.0
65.0
65.0
75.0
80.0

10.0

Nombre
de
patients
forme
RR
sévere

Population avec au moins 1 an de traitement

0
2
3
2
2
3
6

% sur
total
patients
forme

RR Total formes
sévére séveére +non

(16)

0.0
125
18.8
125
125
18.8
375

sévére
3

12

16

15

17

19

8

% sur total
patients
formes
sévére + non
sévére (36)

8.3
33.3
44.4
41.7
472
52.8
222

Patients avec un seul traitement - tableau par classe de traitement

Nombre

de

patients

forme

RR non

Classe sévere
Classe_1 BRACE 57
Classe_2 Aubagio/Tec/Vumerity 98
Classe_3 Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 105
Classe_4 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity 155
Classe_5 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory 156
Classe_6 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 162
Classe_7 Kesimpta, Ocrevus, Rituximab 49

% sur
total
patients
forme
RR non
sévére
(231)
247
42.4
455
67.1
67.5
701

212

sévére sévére +non

% sur

Nombre total

de  patients

patients| forme

forme RR
RR

sévere (83)

6 7.2

19 22.9

25 30.1

25 30.1

26 31.3

31 37.3

24 28.9

Total formes

séveére
63

17
130
180
182
193

73

% sur total
patients
formes

sévére + non

séveére (314)
20.1
373
41.4
57.3
58.0
61.5
232

Patients avec deux traitements - par classe de traitement

Nombre

de

patients

forme

RR non

Classe sévere
Classe_1 BRACE 3
Classe_2 Aubagio/Tec/Vumerity 16
Classe_3 Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 18
Classe_4 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity 19
Classe_5 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory 20
Classe_6 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 21
Classe_7 Kesimpta, Ocrevus, Rituximab 5

% sur
total
patients
forme
RR non
sévere
(27)
111
59.3
66.7
704
741
77.8

18.5

Nombre
de
patients
forme
RR
sévere

oo A B o B O

Population avec au moins 2 ans de suivi

% sur
total
patients
forme
RR
(14)
0.0
28.6
42.9
28.6
28.6
42.9
35.7

Total formes
sévére sévére + non

séveére
3

20

24

23

24

27

10

% sur total
patients
formes

sévére + non

séveére (41)
7.3

48.8

58.5

56.1

58.5

65.9

244

Patients avec un seul traitement - tableau par classe de traitement

Nombre

de

patients

forme

RR non

Classe sévere
Classe_1 BRACE 41
Classe_2 Aubagio/Tec/Vumerity 90
Classe_3 Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 98
Classe_4 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity 131
Classe_5 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory 131
Classe_6 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 139
Classe_7 Kesimpta, Ocrevus, Rituximab 22

% sur
total
patients
forme
RR non
sévére
(170)
241
52.9
57.6
771
771
81.8

12.9

Nombre
de
patients
forme
RR
sévére
5

19

25

24

24

30

13

% sur
total
patients
forme
RR
sévére
(55)

9.1

345
455
436
436
54.5
236

T?t§| formes
sévere + non
severe

46

109

123

155

155

169

35

% sur total
patients
formes
sévere + non
sévere (225)

20.4
484
54.7
68.9
68.9
751
15.6

Patients avec deux traitements - par classe de traitement
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% sur % sur

Nombre total Nombre total
de patients de | patients % sur total
patients  forme patients forme patients
forme RRnon forme RR' Total formes formes
RRnon séveére RR sévére sévere + non sévere +non
Classe sévére (15) sévere (18) sévére  sévere (33)
Classe_1 BRACE 2 13.3 2 111 4 1241
Classe_2 Aubagio/Tec/Vumerity 10 66.7 4 222 14 42.4
Classe_3 Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 12 80.0 7 38.9 19 57.6
Classe_4 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity 12 80.0 6 333 18 545
Classe_5 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory 12 80.0 6 333 18 545
Classe_6 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 14 93.3 9 50.0 23 69.7
Classe_7 Kesimpta, Ocrevus, Rituximab 1 6.7 5 27.8 6 18.2

3.2.3 Population avec moins d’1 an de suivi
Patients avec un seul traitement - tableau par classe de traitement

% sur % sur

Nombre total Nombre total
de patients de patients % sur total
patients  forme patients  forme patients
forme RRnon forme RR| Total formes formes
RRnon sévere RR sévére sévere +non séveére +non
Classe sévere (100) sévéere (15) sévere sévere (115)
Classe_1 BRACE 7 7.0 1 6.7 8 7.0
Classe_2 Aubagio/Tec/Vumerity 38 38.0 1 6.7 39 33.9
Classe_3 Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 50 50.0 1 6.7 51 443
Classe_4 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity 45 45.0 2 133 47 40.9
Classe_5 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory 54 54.0 2 133 56 48.7
Classe_6 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 57 57.0 2 133 59 513
Classe_7 Kesimpta, Ocrevus, Rituximab 34 34.0 6 40.0 40 34.8

Patients avec deux traitements - par classe de traitement

% sur % sur

Nombre total Nombre total
de | patients de patients % sur total
patients  forme patients  forme patients
forme RRnon forme RR Total formes formes
RRnon séveére RR| sévére sévére +non séveére +non
Classe sévére (5) sévere 4) sévere sévere (9)
Classe_1 BRACE 0 0.0 0 0.0 0 0.0
Classe_2 Aubagio/Tec/Vumerity 2 40.0 0 0.0 2 222
Classe_3 Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 3 60.0 1 25.0 4 44.4
Classe_4 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity 2 40.0 0 0.0 2 222
Classe_5 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory 3 60.0 1 25.0 4 44.4
Classe_6 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 3 60.0 1 25.0 4 44 .4
Classe_7 Kesimpta, Ocrevus, Rituximab 0 0.0 1 25.0 1 1.1

3.3 3™ Analyse

3.3.1 Population avec au moins 1 an de traitement
Patients avec un seul traitement - tableau par classe de traitement

% sur % sur

Nombre total Nombre total
de patients de  patients % sur total
patients  forme patients forme patients
forme RRnon forme RR' Total formes formes
RRnon sévére RR| sévére sévére + non sévére +non
Classe sévere (306) sévere (88) sévere sévere (394)
Classe_1 BRACE 41 134 9 10.2 50 12.7
Classe_2 Aubagio/Tec/Vumerity 120 39.2 19 216 139 35.3
Classe_3 Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 143 46.7 25 284 168 42.6
Classe_4 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity 161 52.6 28 31.8 189 48.0
Classe_5 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory 177 57.8 30 34.1 207 52.5
Classe_6 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 184 60.1 34 38.6 218 55.3
Classe_7 Kesimpta, Ocrevus, Rituximab 83 271 30 34.1 113 28.7

Patients avec deux traitements - par classe de traitement



), NOVARTIS

% sur % sur

Nombre total Nombre total
de patients de patients % sur total
patients  forme patients forme patients
forme RRnon forme RR Total formes formes
RRnon  sévere RR sévere sévére +non sévere + non
Classe sévere (26) sévere (23) sévére  sévere (49)
Classe_1 BRACE 3 1.5 1 4.3 4 8.2
Classe_2 Aubagio/Tec/Vumerity 10 38.5 2 8.7 12 24.5
Classe_3 Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 13 50.0 6 26.1 19 38.8
Classe_4 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity 13 50.0 3 13.0 16 32.7
Classe_5 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory 15 57.7 5 217 20 40.8
Classe_6 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 16 61.5 7 304 23 46.9
Classe_7 Kesimpta, Ocrevus, Rituximab 7 26.9 4 17.4 11 224

3.3.2 Population avec au moins 2 ans de suivi
Patients avec un seul traitement - tableau par classe de traitement

% sur % sur

Nombre total Nombre total
de patients de patients % sur total
patients  forme patients forme patients
forme RRnon forme RR| Total formes formes
RRnon sévere RR sévére sévére +non sévére +non
Classe sévére (256) sévere (86) sévére sévere (342)
Classe_1 BRACE 56 219 13 151 69 20.2
Classe_2 Aubagio/Tec/Vumerity 120 46.9 23 26.7 143 41.8
Classe_3 Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 127 49.6 29 33.7 156 45.6
Classe_4 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity 176 68.8 36 41.9 212 62.0
Classe_5 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory 177 69.1 36 41.9 213 62.3
Classe_6 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 183 715 42 48.8 225 65.8
Classe_7 Kesimpta, Ocrevus, Rituximab 45 17.6 26 30.2 71 20.8

Patients avec deux traitements - par classe de traitement

% sur % sur

Nombre total Nombre total
de  patients de patients % sur total
patients| forme patients forme patients
forme RRnon forme RR| Total formes formes
RR non| sévére RR| séveére sévere +non sévére + non
Classe sévére (33) sévere (19) sévére sévere (52)
Classe_1 BRACE 4 12.1 3 15.8 7 13.5
Classe_2 Aubagio/Tec/NVumerity 13 39.4 1 5.3 14 26.9
Classe_3 Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 14 424 5 26.3 19 36.5
Classe_4 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity 17 515 4 211 21 40.4
Classe_5 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory 17 515 4 211 21 404
Classe_6 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 18 54.5 8 421 26 50.0
Classe_7 Kesimpta, Ocrevus, Rituximab 10 30.3 4 211 14 26.9

3.3.3 Population avec moins d’1 an de suivi
Patients avec un seul traitement - tableau par classe de traitement

% sur % sur

Nombre total Nombre total
de patients de patients % sur total
patients  forme patients forme patients
forme RRnon forme RR| Total formes formes
RRnon sévére RR| sévére sévere +non sévére + non
Classe sévere (112) sévere 9) séveére sévere (122)
Classe_1 BRACE 7 6.3 0 0.0 7 57
Classe_2 Aubagio/Tec/NVumerity 36 32.1 0 0.0 36 295
Classe_3 Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 45 40.2 1 1.1 46 37.7
Classe_4 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity 43 38.4 0 0.0 43 35.2
Classe_5 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory 52 46.4 1 111 53 43.4
Classe_6 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 52 46.4 1 11.1 53 43.4
Classe_7 Kesimpta, Ocrevus, Rituximab 39 34.8 2 222 41 33.6

Patients avec deux traitements - par classe de traitement
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3.4
3.4.1

3.4.2

% sur % sur

Nombre total Nombre total

de | patients de patients

patients| forme patients forme

forme RRnon forme RR

RR non| sévére RR sévere

Classe sévere (4) sévéere 1)
Classe_1 BRACE 0 0.0 0 0.0
Classe_2 Aubagio/Tec/Vumerity 1 25.0 0 0.0
Classe_3 Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 3 75.0 0 0.0
Classe_4 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity 1 250 0 0.0
Classe_5 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory 3 75.0 0 0.0
Classe_6 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 3 75.0 0 0.0
Classe_7 Kesimpta, Ocrevus, Rituximab 1 25.0 1 100.0

4% Analyse

Population avec au moins 1 an de traitement

Total formes
sévére + non

sévére

0

N W W W

% sur total

patients
formes

sévére + non
sévere (5)

0.0
20.0
60.0
20.0
60.0
60.0
40.0

Patients avec un seul traitement - tableau par classe de traitement

% sur

Nombre

de

patients

forme

RR non

Classe sévére
Classe_1 BRACE 41
Classe_2 Aubagio/Tec/Vumerity 100
Classe_3 Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 114
Classe_4 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity 141
Classe_5 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory 151
Classe_6 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 155
Classe_7 Kesimpta, Ocrevus, Rituximab,Ofatumumab 102

% sur

total Nombre

patients

de

forme patients

RRnon  forme
sévere RR
(291) sévere
14.1 8
344 1"
39.2 14
48.5 19
51.9 20
53.3 22
35.1 24

total

patients
forme

RR

sévere

7
104
14.3
18.2
247
26.0
286
312

Total formes
sévere + non sévére + non
sévere sévere (368)

49
111
128
160
171
177
126

% sur total
patients
formes

Patients avec deux traitements - par classe de traitement

Nombre

de

patients

forme

RR non

Classe sévere
Classe_1 BRACE 4
Classe_2 Aubagio/Tec/Vumerity 7
Classe_3 Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 9
Classe_4 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity 1
Classe_5 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory 1
Classe_6 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 13
Classe_7 Kesimpta, Ocrevus, Rituximab,Ofatumumab 7

% sur
total Nombre
patients de
forme patients
RRnon forme
sévere RR
(25) sévere
16.0 0
28.0 2
36.0 2
44.0 2
44.0 2
52.0 2
28.0 3

Population avec au moins 2 ans de suivi

% sur

total

patients
forme

RR

sévere

(11)

0.0
18.2
18.2
18.2
18.2
18.2
27.3

Total formes
sévére + non
sévere

4

9
1
13
13
15
10

% sur

13.3
30.2
34.8
43.5
46.5
48.1
34.2

total

patients
formes

sévere +

non

séveére (36)

1.1
25.0
30.6
36.1
36.1
41.7
27.8

Patients avec un seul traitement - tableau par classe de traitement

% sur
Nombre total
de patients

patients  forme
forme RR non
RRnon sévere

Classe sévere (267)
Classe_1 BRACE 52 19.5
Classe_2 Aubagio/Tec/Vumerity 115 431
Classe_3 Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 130 48.7
Classe_4 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity 167 62.5
Classe_5 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory 171 64.0
Classe_6 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 182 68.2
Classe_7 Kesimpta, Ocrevus, Rituximab,Ofatumumab 59 22.1

Nombre

de

patients
forme

RR

sévére

10
13
19
23
23
29
27

% sur
total
patients
forme

sévére sévére + non
sévére

RR

(92)
10.9
14.1
20.7
25.0
25.0
31.5
29.3

Total formes

62
128
149
190
194
211

86

Patients avec deux traitements - par classe de traitement

% sur total
patients
formes

sévére + non
sévere (359)

17.3
35.7
415
52.9
54.0
58.8
24.0
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3.4.3

3.5
3.5.1

Nombre

de

patients

forme

RR non

Classe sévére
Classe_1 BRACE 5
Classe_2 Aubagio/Tec/Vumerity 12
Classe_3 Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 14
Classe_4 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity 17
Classe_5 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory 18
Classe_6 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 19
Classe_7 Kesimpta, Ocrevus, Rituximab,Ofatumumab 4

Population avec moins d’1 an de suivi

% sur % sur
total Nombre total
patients de patients
forme patients  forme
RRnon forme RR
sévére RR sévere
(27) sévere (15)
18.5 0 0.0
44.4 4 26.7
51.9 5 333
63.0 4 26.7
66.7 4 26.7
70.4 5 333
14.8 6 40.0

Total formes
sévere + non
sévere

5
16
19
21
22
24
10

% sur total
patients
formes
sévere + non
sévere (42)

11.9
38.1
452
50.0
52.4
571
238

Patients avec un seul traitement - tableau par classe de traitement

% sur % sur

Nombre total Nombre total

de patients de patients

patients  forme patients forme
forme RRnon forme RR' Total formes
RR non sévére RR| sévére sévére + non
Classe séveére (74) sévere (21) séveére
Classe_1 BRACE 6 8.1 1 4.8 7
Classe_2 Aubagio/Tec/Vumerity 13 17.6 1 4.8 14
Classe_3 Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 20 27.0 1 4.8 21
Classe_4 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity 19 257 2 9.5 21
Classe_5 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory 26 35.1 2 9.5 28
Classe_6 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 26 351 2 9.5 28
Classe_7 Kesimpta, Ocrevus, Rituximab,Ofatumumab 30 40.5 10 47.6 40

Patients avec deux traitements - par classe de traitement

% sur % sur

Nombre total Nombre total

de patients de patients

patients  forme patients  forme
forme RRnon forme RR| Total formes
RRnon séveére RR| sévére sévére +non
Classe sévere (6) sévere 1) sévere
Classe_1 BRACE 1 16.7 0 0.0 1
Classe_2 Aubagio/Tec/Vumerity 1 16.7 0 0.0 1
Classe_3 Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 2 333 0 0.0 2
Classe_4 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity 2 33.3 0 0.0 2
Classe_5 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory 3 50.0 0 0.0 3
Classe_6 BRACE + Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory/Gilenya 3 50.0 0 0.0 3
Classe_7 Kesimpta, Ocrevus, Rituximab,Ofatumumab 2 333 1 100.0 3

5°me Analyse

Population avec au moins 1 an de traitement
Patients avec un seul traitement - tableau par classe de traitement

% sur total
patients
formes

sévere + non
sévere (95)

74
14.7
221
221
29.5
29.5
421

% sur total
patients
formes

sévére + non

sévere (7)
14.3
14.3
28.6
28.6
42.9
42.9
429

10
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Classe Nombre de % sur total Nombre de % sur total Total formes % sur total
patients forme patients forme patients forme patients forme sévére + non patients formes
RR non sévére RR non sévére RR sévére RR sévere (92) sévére séveére + non
(338) séveére (430)

Classe_1 BRACE 40 11.8 9 9.8 49 11.4

Classe_2 125 37.0 12 13.0 137 319

Aubagio/Tec/Vumerity

Classe_3 144 42.6 18 19.6 162 37.7

Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory

[/Gilenya

Classe_4 BRACE + 165 48.8 21 228 186 433

Aubagio/Tec/Vumerity

Classe_5 BRACE + 177 52.4 22 239 199 46.3

Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory

Classe_6 BRACE + 184 54.4 27 293 211 491

Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory

/Gilenya

Classe_7 Kesimpta, Ocrevus, 98 29.0 38 413 136 316

Rituximab, Ofatumumab

Patients avec deux traitements - par classe de traitement

Classe Nombre de % sur total Nombre de % sur total Total formes % sur total
patients forme patients forme patients forme patients forme séveére + non patients formes
RR non sévére RR non sévére RR séveére RR sévére (15) sévére sévére + non
(22) séveére (37)
Classe_1 BRACE 2 9.1 0 0.0 2 54
Classe_2 9 40.9 3 20.0 12 324
Aubagio/Tec/Vumerity
Classe_3 " 50.0 3 20.0 14 37.8
Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory
/Gilenya
Classe_4 BRACE + 1" 50.0 & 20.0 14 37.8
Aubagio/Tec/Vumerity
Classe_5 BRACE + 13 59.1 3 20.0 16 432
Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory
Classe_6 BRACE + 13 59.1 3 20.0 16 432
Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory
/Gilenya
Classe_7 Kesimpta, Ocrevus, 7 31.8 4 26.7 11 29.7

Rituximab,Ofatumumab

3.5.2 Population avec au moins 2 ans de suivi
Patients avec un seul traitement - tableau par classe de traitement

Classe Nombre de % sur total Nombre de % sur total Total formes % sur total
patients forme patients forme patients forme patients forme sévére + non patients formes
RR non sévére RR non sévére RR séveére RR sévere (92) sévére sévére + non
(330) sévére (422)

Classe_1 BRACE 53 16.1 9 9.8 62 14.7

Classe_2 136 41.2 12 13.0 148 35.1

Aubagio/Tec/Vumerity

Classe_3 150 455 19 20.7 169 40.0

Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory

/Gilenya

Classe_4 BRACE + 189 57.3 21 228 210 49.8

Aubagio/Tec/Vumerity

Classe_5 BRACE + 195 59.1 21 228 216 51.2

Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory

Classe_6 BRACE + 203 61.5 28 304 231 547

Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory

/Gilenya

Classe_7 Kesimpta, Ocrevus, 89 27.0 37 40.2 126 299

Rituximab, Ofatumumab

Patients avec deux traitements - par classe de traitement

Classe Nombre de % sur total Nombre de % sur total Total formes % sur total
patients forme tients forme i forme tients forme  sévére + non patients formes
RR non sévére RR non sévére RR séveére RR sévere (17) séveére sévére + non
(21) séveére (38)
Classe_1 BRACE 2 9.5 0 0.0 2 5]
Classe_2 10 476 5 294 15 395
Aubagio/Tec/Vumerity
Classe_3 12 571 6 353 18 474
Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory
/Gilenya
Classe_4 BRACE + 12 571 5 294 17 447
Aubagio/Tec/Vumerity
Classe_5 BRACE + 13 61.9 6 353 19 50.0
Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory
Classe_6 BRACE + 14 66.7 6 353 20 52.6
Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory
/Gilenya
Classe_7 Kesimpta, Ocrevus, 5 238 3 17.6 8 211

Rituximab,Ofatumumab

3.5.3 Population avec moins d’1 an de suivi
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Patients avec un seul traitement - tableau par classe de traitement

Classe Nombre de % sur total Nombre de % sur total Total formes % sur total
patients forme patients forme patients forme patients forme sévére + non patients formes
RR non sévére RR non sévére RR sévere RR sévére (16) sévere sévére + non
(76) sévére (92)
Classe_1 BRACE 3 3.9 0 0.0 3 83
Classe_2 14 18.4 2 125 16 174
Aubagio/Tec/Vumerity
Classe_3 15 19.7 2 125 17 18.5
Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory
/Gilenya
Classe_4 BRACE + 17 224 2 125 19 20.7
Aubagio/Tec/Vumerity
Classe_5 BRACE + 18 237 2 125 20 217
Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory
Classe_6 BRACE + 18 237 2 125 20 217
Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory
/Gilenya
Classe_7 Kesimpta, Ocrevus, 34 447 6 375 40 435

Rituximab, Ofatumumab

Patients avec deux traitements - par classe de traitement

Classe Nombre de % sur total Nombre de % sur total Total formes % sur total
patients forme patients forme patients forme patients forme sévére + non patients formes
RR non sévére RR non sévére RR sévére RR sévere (1) séveére sévére + non
(5) sévere (6)
Classe_1 BRACE 2 40.0 0 0.0 2 333
Classe_2 1 20.0 0 0.0 1 16.7
Aubagio/Tec/Vumerity
Classe_3 1 20.0 0 0.0 1 16.7
Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory
/Gilenya
Classe_4 BRACE + 3 60.0 0 0.0 3 50.0
Aubagio/Tec/Vumerity
Classe_5 BRACE + 3 60.0 0 0.0 3 50.0
Aubagio/Tec/Vumerity/Ponvory
Classe_6 BRACE + 3 60.0 0 0.0 3 50.0
Aubagio/Tec/VVumerity/Ponvory
/Gilenya
Classe_7 Kesimpta, Ocrevus, 2 40.0 0 0.0 2 33.3

Rituximab, Ofatumumab

4. Exploitation des résultats

Les résultats ont été partagé au sein de la direction médicale de Novartis, ils ont fait 'objet
de partages et de discussions avec des experts notamment au sein de boards médicaux
sous gestion de la direction médicale de Novartis.

Les limitations méthodologiques constatées n’ont pas permis de dégager des axes de
publication pertinent, les analyses ont été arrétés et aucune publication réalisée.
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