Données de vie réelle du
registre francais des
patients adultes déficitaires

Il Résultats

» 328 patients dont 129 naifs ont été inclus ; age moyen : 49,2 ans + 14,3.
* 97% des patients inclus ont eu un dosage d’'IGF-1, en moyenne 1,8 + 4,8 mois apres l'inclusion.

en GH (GH DA) taux d’IGF-1 Chez 89% des patients, les valeurs d’IGF-1 ont pu étre transformées en SDS, le taux médian
et adaptation de la dose de

était de -0,9 SDS ; 108 patients avaient des valeurs extrémes d'IGF-1 : 92 patients avec un taux
< -2DS et 16 > +2DS (Tables 1 et 2).

GH « Patients non naifs a l'inclusion : évolution de la dose a la visite N+1 en fonction du taux d'IGF-1
(Table 3) :

_— e » 26 patients non naifs (13,5%) avaient un taux <-2DS pour une dose médiane de GH de 0,3mg/j ; 11

Frangoise Borson-Chazotl patient; (;12,3%) ontt ?_u uncelaju;tement de leur dose a la visite N+ 1 :

Véronique Pascal-Vigneron? N ?gfu”gﬁgni'g’e‘sdoie >

Sylvie Salenaves > 15 patients non naifs (8,7%) avaient un taux >+2DS pour une dose médiane de GH de 0,3mg/j ; 5

Evguenia Hacques4 patients ont eu un ajustement de leur dose a la visite N+ 1 :
» 3 augmentations de dose

Béatrice Villette? > 2sréductions de dose
» 24 patients non naifs avec une valeur extreme d’'IGF-1 n'ont pas eu d’ajustement de dose

« Patients non naifs et naifs pendant la période de suivi : évolution de la dose a la visite N+1 en

lHépital Louis Pradel, Bron, Lyon, France : _
P Y fonction du taux d'IGF-1 :

2Hopital Bicétre, Kremlin Bicétre, France ;
P ’ » mesure annuelle chez environs 80% des patients

jCHRU’ Na.ncy, France ; » 142 patients avaient 181 valeurs extrémes d’IGF-1 :
Novo Nordisk France. » 86 taux d’'IGF-1 <-2DS ont été observés chez 70 patients (24%) avec un ajustement de dose a la
visite + 1 pour 38 dosages (44,2%) chez 31 patients (Table 4) :
» 35 augmentations de dose
» 3 réductions de dose
» 95 taux d’'IGF-1 >+2DS ont été observés chez 72 patients (24,6%) avec un ajustement de dose a la

Obj eC’[if -C} visite + 1 pour 34 dosages (44,2%) chez 32 patients (Table 5) :
_ » [ augmentations de dose
Evaluer I'impact des valeurs > 27 réductions de dose
A ; » 109 valeurs extrémes d’IGF-1 chez 87 patients n’ont pas entrainé un ajustement de dose
extrémes d’'IGF-1 (<-2SDS ; P P J
>+ZSDS) sur la dose de GH chez Table 1 IGF-1 & l'inclusion (N=328) Table 4 Ajustement de dose chez les patients naifs et non naifs (N=31)

: S d I d’IGF-1<-2DS (n=38
des patients adultes deficitaires en avec des valeurs <-2DS (n=38)

Parametre Statistique
s . - Dose mediane (mg/j)alaV N Dose mediane (mg/qQ)
GH traites par NOrdltrOplne® en Patient avec mesure d’IGF-| [Q1 : Q3] alaV N+1[Q1; Q3]
France, en conditions réelles Non (%) 10(30%) | | Augmentation de dose
(s : Oui n(%) 318 (97.0 %) Non naifs (N=12) 0,45 [0,30 ; 0,60] 0,60 [0,50 ; 0,80]
J ) ) y U, ’ ) y U,
d’utilisation. _ Complété n (%) | 328 (100.0 %) Naifs (N=16) 0.30 [0.30 - 0.55] 0.55 [0.40 - 0.65]
> oul Réduction de dose
Temps entre la mesure d’IGF-| | Moyen £ DS 56.1+1454
et I'inclusion (jours) Médian 0.0 Non naifs (N=2) 0,53 0,45 ; 0,60] 0,20 [0,00 ; 0,40]
[Min ; Max] [-389.0;1229.0] | | Naifs (N=1) 0,80 [0,80 : 0,80] 0,40 [0,40 : 0,40]
- o _ Compléte n (%) 311 (97.80 %)
'N Introduction Table 2 Valeurs d’IGF-1 (SDS) a l'inclusion et selon le Table 5 Ajustement de dose chez les patients naifs et non naifs (N=32)
statut naif/non-naif (N=292) avec des valeurs d’'IGF-1>+2DS (n=34)
* Les recommandations de la pratique clinique
Z : : : NON NAIFS NAIFS Total Dose mediane (mg/j) alaV N Dose mediane(mg/qg)
' IGE-1 en SDS Augmentation de dose
?qg;mencerdavec IleS C(Ijoses dle GIH Ie,S plus Moyenz DS 01 +18 22 +16 10420 Non naifs (N=5) 0,30 [0,20 ; 0,80] 0,50 [0,40 ; 1,00]
albIES et a a,pter a G0s€ selon la reponse Médian 0.0 2.2 0.9 Naifs (N=2) 0,25 [0,20 : 0.30] 0,32 [0,23 : 0,40]
clinique, la tolérance et le taux d’IGF-11. Q1-Q3 [1.3;1.1] 3.2 -1.3] 3,012 | [Raqucion de dose
. Cependant chez les patients adultes [Min ; Max] 06:33] | [r220] 1239 o nafs (N=16) 045030 070 5251005 040
déficitaires traités. le taux d’IGF-1 est le Complété n (%) | 172 (89.58 %) | 114 (88.37 %) | 292 (89.02 %) : ! o ’ T
marqueur probablement le plus pertinent CFlen classes S EEREE PR
q, P : P P . <-2SDS | n(%) 26 (15.1 %) 62 (54.4 %) 92 (31.5 %)
pour 'adaptation de la dose de GH. Il devrait / \
~ , : : [-2:2] | n(%) 131 (76.2 %) 51 (44.7 %) 184 (63.0 %)
etre mesuré au moins une fois par an et - - . - C | -
. .. P >+2SDS | n(% 15 (8.7 % 1(0.9% 16 (5.5%
maintenu en dessous de la limite supérieure ) Gro i) o570 onciusions
Complété n (%) | 172 (89.6 % 114 (88.4 % 292 (89.0 %
de la normale (+2DS) pour le sexe et pour ompieten 09 8967 (8854%) (89.0%)
'age?s. . ) .
Table 3 Patients non-naifs avec des valeurs extrémes . LIGF-1 squlie ,
d’'IGF-1 a l'inclusion et modifications de doses a la visite -1 est regu |ere,ment mesure_, (_:O,mme
e o Méthod N+1 cela est recommandé, chez la majorité des
Wﬁ\ €tnoae - - patients GHDA traités.
Dose a l'inclusion Dose prescrite a la visite R :
- Etude observationnelle réalisée chez des Patients avec IGF-1<-2SDS >+28DS) n'entrainent pas systematiquement
. ., . . 1 0.2 0.25 |
patients adultes traités par Norditropine® pour : = o un ajustement de la dose de, GH et lorsquil'y
déficit en hormone de croissance (GHDA). : — — a un ajustement, celui-ci n'est pas toujours
- Patients «naifs» ou déja traités avant - - - c,oncordant avec les reconjmandatlons. -
rinclusi ' ' « L'IGF-1 ne semble pas étre le seul critere
INCIuSsIon. 5 0.5 0.7 . , :
- Les patients « naifs » n'étaient pas traités par 6 1 11 considere pour I'adaptation de dose de GH
GH pendant les 6 mois précédant I'inclusion. 7 0.1 0.4 chez les patients GHDA. Cependant cette
- La période de recrutement était de 3 ans. 8 0.3 0.4 analyse ne prend pas en compte la reponse
- La période de suivi était de 5 ans maximum 9 0.6 0.7 clinique et la tolerance a la GH des patients,
avec la possibilité de 4 visites la 1ére année 10 0.2 0.4 ce qui mtrqdwt probablement un biais dans
puis 1 visite annuelle. - tll - ZSD? - les conclusions. | o
: C C -y atients avec IGF-1 >+ o ’ '
- Lanalyse statistique descriptive a été : ~ — L adaptation de la dose en pratique clinique
réalisée - - est certainement liege a un algorithme
z 00'145 gi complexe associant réponse clinique,
' ' tolérance et taux d’IGF-1.
4 0.4 0.3 K /
5 0.2 0.3
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