
IMMUNOUEST : Evaluation de pratique courante en Bretagne /Pays de la 

Loire : bon usage, bénéfice/risque, pertinence et approche médico-

économique du nivolumab pour le carcinome rénal avancé

Observatoire Cancer OMEDIT et OMEDIT PL

Decription de la population

Introduction

• Créé en 2003 par l’Agence Régionale de Santé

• Collecte les données des établissements publics et privés

• Structure d’évaluation et d’expertise scientifique en cancérologie des

OMEDITs Bretagne et Pays de Loire

http://www.omeditbretagne.fr http://www.omedit-paysdelaloire.fr

Méthodes

Efficacité du traitement

Conclusion

La quasi-totalité des patients sont traités dans le cadre de l’AMM. Les

données de cette étude de pratique courante sont cohérentes avec

l’étude de phase III « CA 209025 » (Motzer et al, 2015) bien que notre

population d’étude soit un peu plus âgée (âge moyen de 66,9 ans vs

60,6 ans dans l’étude de Motzer; 24,6% vs 8,3% ≥ 75 ans).

L’état général du patient semble déterminant avant d’initier le

nivolumab.
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Le nivolumab/Opdivo® est inscrit sur la liste en sus depuis le 26/12/2016 pour

son AMM dans le carcinome rénal avancé après traitement antérieur.

L’Observatoire Cancer des OMEDITs Bretagne (B) et Pays de la Loire (PL) a

donc évalué son bon usage, les pratiques professionnelles et a également

réalisé une analyse médico-économique en inter-région en 2016 (post ATU) et

2017.

Analyse médico-économique

Critères d’inclusion : Patients adultes, ne s’opposant pas à l’étude, traités hors

essai, présentant un carcinome rénal avancé initiant du nivolumab (3 mg/kg

tous les 15 jours) en 2016 et 2017.

→ Minimum de suivi : 6 mois (date de point: 30/06/2018)

Données collectées : sexe, âge, facteurs de risque, PS ECOG, traitements

précédents et suivants, nombre de séances, toxicités de grade III/IV, meilleure

réponse au traitement, durée de réponse, cause d’arrêt, survie sans

progression et survie globale

� 114 patients (pts) inclus dans 17 centres en B-PL (96% en 2017)

� Sex ratio :  75 Hommes (65,8%) /  39 Femmes (34,2%)

� Age médian : 67 ans [39-94]  ( ≥ 75 ans : 28 patients (24,6%))

� Ligne de traitement correspondant au nivolumab: 

Médiane de ligne de traitement  :

2  [1-8]

� Evaluation de l’état général des patients (PS ECOG) à l’initiation du 

traitement : 

� Distribution du nombre de séances reçues par le patient :

Nombre de séances médian 

au 30/06/2018 = 7 [1-39]

Toxicités de grade IIII/IV

• Réponse au traitement:

• Survie globale (OS) et Survie Sans Progression (PFS) :

� 9 patients ont arrêté

leur traitement pour

toxicité

�18 patients ont présenté

une toxicité grade III/ IV

soit 15,8 %

� Coût médian d’une hospitalisation= 389 € (centre public= 403 € / privé = 

309 €) et coût médian des transports sanitaires = 31 €

���� Coût médian Hôpital/Transport = 417 €

� Coût d’une séance de nivolumab (3mg/kg) = 3 000 €

� 114 patients ont reçu 1 334 séances (en 2016 et 2017). 

Les patients présentant un bénéfice clinique (BC) ont reçu 1 015 séances.

� Coût total :  4,6 M€ (3 417 X 1 334)

� Coût des patients avec BC : 3,5 M€ (3 417 X 1 015)

�76% des coûts sont consacrés aux patients présentant un bénéfice clinique

PS 0-1

64%

PS 2

14%

PS 3-4

5%

PS non 

renseignés

17%

Bénéfice clinique = 46,8%

• PFS et OS en fonction de l’état général à l’initiation du traitement: 

• PFS ET OS en fonction de l'âge : 
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nombre de séances reçues au 30/06/2018

OS

A l’initiation du traitement, les pts en mauvais état général (PS ECOG ≥2)

présentent une PFS et une OS très raccourcies (p<0,0001)

OS
Pas de différence de PFS,

ni d’OS entre les patients

« jeunes » et les pts ≥75

ans (p=0,19 et p=0,35)

����PFS médiane = 3,2 mois

����OS médiane non atteinte au 30/06/2018

Bon usage par rapport à l’indication

113/114 soit 99% des patients sont traités dans l’AMM.

Non évalué

Progression de la maladie

Stabilité de la maladie

Réponse partielle

Réponse complète

17,4%

40,4%

25,7%

19,3%

1,8%

PFS

PS 0-1 : 4,6 mois

PS 2-4 : 1,8 mois

PFS

PS 2-4 : 3 mois

PS 0-1 non 

atteinte


