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e « 868 patients ont été inclus : soit 57,8% de la population attendue de 1500
patients. 795 patients ont été analyses : 323 Pl et 472 MI.
CONTEXTE ET OBJECTIFS DE L’ETUDE

« 284 patients Pl ont pu étre appariés, soit un taux d’appariement de
« L'usage des pompes a insuline (PIl) dans le traitement du diabéte de 87,9%.

type 1 (DT1) est encadre en France par les prestataires de sante a . Population représentative de la vie réelle et des populations de patients

domicile (PSAD) agrees. Leur role est d'optimiser la prise en charge diabétiques de type | d’études antérieures (Dialog 2012, Entred 2007).
des patients a domicile par 'accompagnement thérapeutique et la v Age moyen = 42,6+15,3 ans :

formation a l'utilisation de la PI. v IMC moyen = 25,4+4.7 kg :

« L'etude EVODIA a ete mise en place afin de combler le manque de v Ancienneté moyenne du diabéte = 17,4+12,6 ans
donnees en vie reelle disponibles. v ATO, HbAlc médian similaire (8,5%) dans les 2 cohortes.
* Objectif principal : évaluer I'impact de la prestation a domicile (PAD)
dont bénéficient les patients DT1 traités par Pl en France, sur le “ Score de propension : Optimal matching
cohtrole de la glycemie. - | | , o Minimisation de I'écart a la moyenne des covariables, observée par le
* Critere d'evaluation principal : reduction de I'hemoglobine glyquee passage des différences standardisées des covariables sous un seuil
(AHbA1c) 6 mois apres lI'instauration de la PI. de 10%, aprés appariement.
* Objectif secondaire : identifier les facteurs associés a l'atteinte de — Appariement jugé satisfaisant

I'objectif glycémique (i.e. HbAlc < 7,5%)
“ Critere d’évaluation principal — delta d’HbAlc moyen a 6 mois :

z - o Comparaison directe :
MATERIELS ET METHODES v A 6 mois, HbAlc moyen = 8,06%£1,13 % pour la cohorte Pl et

8,53+1,28 % pour la cohorte MI.

o Etgde o_bs_ervationne_lle, rétrosp_ective_, multicentrigue, en France v Différence de -0,47% (IC 90% [-0,63:-0,30]) (p<0,001), en faveur de
meétropolitaine, appariant _des patients Issus de 2 cohortes (1 coho_rte la Pl avec PAD vs Ml
Pl et 1 cohorte multi-injections (Ml)) via un score de propension o .
(optimal matching 1:1 avec caliper de 3%). = Supéeriorité significative de la prise en charge par PI+PAD vs Ml

. Justification du score de propension : controler les biais de sélection o Comparaison indirecte : | B |
entre les patients traités par Pl et les patients traités par Ml sur les v Delta observe dans l'essai comparateur = -0,22 (IC 90% [-0,38:-
criteres influencant la mise sous traitement (facteurs d’appariement). 0,06]) (Hoogma).

v' Réduction d’HbAlc attribuable a la PAD = -0,25 (i.e. -0,47% - (-

. . . , . 0,22%)) par comparaison indirecte a celle attribuable a la Pl sans
Figure 1 : Appariement par score de propension et facteurs d’appariement PAD

_ Comment ? . _ = Intervalle de confiance obtenu [-0,635 ; -0,303] chevauche celui
Appariement des patients via un score de propension Modelisation de |la probabilite dU Comparateur retenu [-O 38 - -0 06] Non atteinte dU Critére de

de recevoir une pompe a insuline par régression logistique multivariée _ _ _
jugement principal.

Score de Score de . A . . N
propension =0 HtfoLale VS Figure 3 : Critere principal - Comparaison indirecte
> Patients MI
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| LITTERATURE ETUDE EVODIA
Patients Pompe i Essai clinique evaluant pompe versus Ml Etude observationnelle pompe versus Ml
| A HbA1c =-0,22 ?CHle,Z T 06262
Variables associées a la probabilité du traitement | IC [-0,38 ; -0,06] 1-0,38 ; -0,06] Rappel protocole

Age S — | En faveur de la En faveur de la
Ancienneté du diabéte | pompe a 6 Mmois

Sexe Nombre d'hypoglycémies sévéres dans les 6 mois avant baseline pompe a 6 mois
IMC

v AHbA1c = 0,6
v IC =-0,42
Réel obtenu
v AHbA1c =047
v IC [-0,635;-0,303]

identique comparateur
Variabilité glycémigque

|
|
|
Situation professionnelle Valeur d'HbAlc & baszeline I
- T |
Distance domicile-centre. Evolution du taux d’HbAlc avant baseline |
Isclement social ou familial : |
Projet de grossesse en cours |

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

A obtenu : - 0,47

Marqueurs du mode de vie

* Tous les patients sous Pl bénéficiant de la PAD en France, I'impact de

la prestation a domicile a été évalué en 2 étapes : :

1. Comparaison directe : effet de la prise en charge par Pl avec PAD *» Critere d'evaluation secondaire : Focus sur 'observance |

déterminé par la différence de delta d’HbAlc moyen a 6 mois entre o Le modele de regression évaluant les facteurs associes a l'atteinte de

les patients traités par Ml et ceux traités par PI. objectif glycémique (taux HbAlc a 6 mois < 7,5%) a montre que
‘'observance au traitement favorise fortement l'atteinte de ['objectif

2. Comparaison indirecte : effet de la PAD déterminé par la
difference entre le delta d'HbAlc moyen estimé dans |'étude et dans
un essal randomisé européen (Ml vs Pl sans PAD), choisi comme
reféerence a priori, dans lequel l'utilisation des Pl n'est pas encadree
par une PAD (Hoogma et al. 2005).

glycémique.

Figure 4 : Reésultats du modele de régression evaluant les facteurs associés a
I'atteinte de I'objectif glycémique

« Conception de letude EVODIA pour assurer une mellleure Observance satisfaisantc | ’ ¢
comparabilité au comparateur Hoogma (criteres d’éligibilité, criteres Au - une consultation manguée ——
d,évaluation Et tempS d,évaluation). Suivi d'un p. d'education thérapeutique -
* Criteres d’éligibilité: patients DT1 adultes (18-75 ans) Valeur d'HbAlc & TO e
v Cohorte PI : sous PI depuis au moins 6 mois, HbAlc a TO = 7,5%; Centre » 25 patients par cohorte —e
pas d’'arrét du traitement par pompe, pas de capteur de glucose IMC [25 : 30ke/m?[ vs <20kg/m?
v Cohorte MI : HbAlc a TO > 7,5%, aucune antériorité de mise sous P| IMIC [20 - 25kefm{ vs <20kefir? e
R E SU LT AT S IMC 230kg,/m3[ vs <20kg/m? —*
Femme et projet de grossesse
Homme | .
Figure 2 : Populations d’étude Age
Cohorte pompe versus MI .
Participants i p_ 1 t'J 1 z 3 :1 5
69 centres initiateurs |
| Dimunition des chance d'avoir une valeur d'HbAlc < a 7,5% Augmentation des chance d'avoir une valeur dHbAlc<a 7,5%
Actifs |
52 centres (75,4 %) | OR
@ f foopatents o Adhérence globale au traitement (selon le médecin) « satisfaisante » ou
Population de t 505 pts MI ; « tres satisfaisante » pour 67,2% des patients traites par Pl bénéficiant
patientsinclus =~ = SR @@=z 4 0 ' t 4
é‘ """"" ';"-'E-E;-Fi-.é_-ti-éh-i;:ﬁt,-:-é:l:éa,-;ﬂ"i de Ia. PAD et 47,9 /() deS P\atlents tr,alt.es par MI (.p.<0,00\1)- .
-— o 2 Pompe o ; o Nombre moyen de controles glycémiques quotidiens a 6 et 12 mois de
Population analysable e M | E s e a1 & £ A
| . aaa W ; sulvi significativement plus élevés dans le bras Pl benéficiant de la PAD
(e. analyses secondaires) . 472pts —33.9% |

| (4,7£1,5 et idem) par comparaison au bras Ml (3,8x1,5 et 4,0+1.6,
568 patients — 71,5%
Pompe p<01001)

Population appariee | _ | 284 pts — 87.9% | . . ., C - ,
(analyse du critére principal) g mI | o Complications liees au diabete plus fréquentes dans le groupe Ml

284 pts — 60,2%

(8,90%, n=42) comparees au groupe Pl bénéficiant de la PAD (4,33%,
n=14) a 6 mois (p<0,009).

CONCLUSION

* |Impact positif de la Pl associée a la PAD en France, sur la réduction de I'HbA1c a 6 mois comparativement aux patients MI.
* Importance de I'observance sur le contréle glyceémique et amelioration de I'observance globale au traitement chez les patients traites par Pl bénéficiant
de la PAD, une spécificité francaise.
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