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Obijectif de la faisabilité:

* |'objectif est d’évaluer si les variables et la profondeur des données disponibles dans Magellan sont suffisantes pour estimer I'incidence et la
prévalence des patients atteints d’'un cancer du sein localement avancé ou métastatique, RH+/HER2- , au global et par lignes de traitement.

* En cas de résultats concluants, cela permettra d’alimenter le dép6t d'un protocole pour une étude compléte sur les données du SNDS.

Description et justification de la population d’étude : La population d'intérét de I'étude est celle des patientes atteintes d’'un cancer du sein
localement avancé ou métastatique, positif pour les récepteurs aux estrogénes (RE), HER2-négatif en progression aprés au moins une ligne
d’hormonothérapie (HT) en association avec un inhibiteur de CDK 4/6, en France. Elle sera identifiée a partir des critéres de sélection suivants :

e Critéres d'inclusion :

» Patientes hospitalisées de 2019 a 2022 pour un cancer du sein (code CIM-10 C50, codé en DP, DR) ou bénéficiaire d'une ALD (CIM-10 :

C50)
* En progression (précoce) aprés au moins une ligne d’hormonothérapie (HT) en association avec un inhibiteur de CDK 4/6
* Patients traités par Fulvestrant ou Everolimus ou Exemestane suite a un traitement de premiére ou seconde ligne sous iCDK 4/6

* Critéres d'exclusion :

» Patientes prises en charge en 2018 pour un cancer du sein a exclusion des patientes prévalentes 2018 afin de pouvoir reconstituer les

lignes de traitements
* Séjour en 2018 avec un diagnostic CIM-10 C50 codé en DP, DR ou affection de longue durée active en 2018 pour cancer du sein
* Patientes avec chir. conservatrice ou mastectomie 4 mois avant initiation d'un iCDK 4/6 afin d’exclure les patients traités par iCDK 4/6

au stade précoce

EDS Magellan - Etude de faisabilité
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by GERS DATA Résultats de I’étude de faisabilité

En conformité avec la délibération de la CNIL n°2023-066, en date du 29 juin 2023, ce rapport standard de faisabilité est 3 destination exclusive des
membres de I'équipe Clinityx

Rapport généré par Clinityx le 7 novembre 2024 a 10:55.
Protocole : MAG_0006_Cancer_sein validé le 30 novembre 2023
Données SMDS du 1 janvier 2018 au 31 décembre 2022

Population index Population d’étude

[CIM10] Hospitalisation Cancer du Sein [ALD] ALD Cancer du Sein

A

Patientes en progression précoce
16 500

Population d’etude
33 140

iisabilité
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Conclusion sur I’étude de faisabilité

* Les volumes de patientes identifiées dans cette faisabilité ont permis de valider la pertinence de 'EDS
Magellan pour étudier et caractériser cette population précise dans le cancer du sein. Une étude compléte
a ainsi été menée sur 'EDS (https://clinityx.semaphore-sante.fr/databases/624/entrepot-de-donnees-de-

sante-magellan/)

* En paralléle, la profondeur des donées de 'EDS Magellan étant relativement courte (5 ans au moment de
cette faisabilité), une étude sur 'eSND a également été menée afin de décrire les évolutions

épidémiologiques du cancer du sein au long cours (https://clinityx.semaphore-sante.fr/projects/74/esnd-
rease-observatmre-des-prathues-en-cancer-du-sem-en-france?5
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