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1. Contexte de l’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 l’évolution de la prise en charge thérapeutique au 
cours du temps. 
La finalité était de comprendre l’évolution au cours du temps des pratiques médicales, les besoins 
thérapeutiques, les axes de recherches possibles, les actions médicales potentielles requises 
visant à 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. 
 

2. Cadre réglementaire et respect de l’éthique 
 
L’étude a porté uniquement 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 accès 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 règlementation 
française (loi Informatique et Libertés modifiée) et européenne (RGPD), du code de la 
santé publique, et du Protocole.  
 
L’étude n’a été réalisée qu’après confirmation du respect de la méthodologie de 
référence MR004 pour laquelle Novartis a pris un engagement de conformité, postage du 
protocole sur le site du Health Data Hub. 
Conformément à l’information initiale délivrée le traitement des données personnels de 
cette recherche a fait l’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 
 

Cinq 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 : 

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

Définition de « sévérité » : 
• 2 poussées dans l’année précédant l’initiation du traitement. On ne regarde pas 

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

 
Les résultats principaux sont présentés ci-après : 
 
 

3.1 1er Analyse 
3.1.1 Population avec au moins 1 an de traitement 

Patients avec un seul traitement - tableau par classe de traitement 

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

 
Patients avec deux traitements - par classe de traitement 

 
3.1.3 Population avec moins d’1 an de suivi 

Patients avec un seul traitement - tableau par classe de traitement  

 

Patients avec deux traitements - par classe de traitement 
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3.2 2ème analyse 
3.2.1 Population avec au moins 1 an de traitement 

Patients avec un seul traitement - tableau par classe de traitement 

 
Patients avec deux traitements - par classe de traitement 

 
 

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

 
Patients avec deux traitements - par classe de traitement 
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3.2.3 Population avec moins d’1 an de suivi 

Patients avec un seul traitement - tableau par classe de traitement  

 

Patients avec deux traitements - par classe de traitement 

 

3.3 3ème Analyse 
3.3.1 Population avec au moins 1 an de traitement 

Patients avec un seul traitement - tableau par classe de traitement 

 
Patients avec deux traitements - par classe de traitement 
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3.3.2 Population avec au moins 2 ans de suivi 

Patients avec un seul traitement - tableau par classe de traitement  

 
Patients avec deux traitements - par classe de traitement 

 
3.3.3 Population avec moins d’1 an de suivi 

Patients avec un seul traitement - tableau par classe de traitement  

 

Patients avec deux traitements - par classe de traitement 



 

9 
 

 

3.4 4ème Analyse 
3.4.1 Population avec au moins 1 an de traitement 

Patients avec un seul traitement - tableau par classe de traitement 

 
Patients avec deux traitements - par classe de traitement 

 
3.4.2 Population avec au moins 2 ans de suivi 

Patients avec un seul traitement - tableau par classe de traitement  

 
Patients avec deux traitements - par classe de traitement 
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3.4.3 Population avec moins d’1 an de suivi 

Patients avec un seul traitement - tableau par classe de traitement  

 

Patients avec deux traitements - par classe de traitement 

 

 

3.5 5ème Analyse 
3.5.1 Population avec au moins 1 an de traitement 

Patients avec un seul traitement - tableau par classe de traitement 
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Patients avec deux traitements - par classe de traitement 

 
3.5.2 Population avec au moins 2 ans de suivi 

Patients avec un seul traitement - tableau par classe de traitement 

 
Patients avec deux traitements - par classe de traitement 

 
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 

 

Patients avec deux traitements - par classe de traitement 

 

 

4. Exploitation des résultats 
Les résultats ont été partagé au sein de la direction médicale de Novartis, ils ont fait l’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 arrêtés et aucune publication réalisée. 
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