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Résumeé

Contexte : Le nirmatrelvir/ritonavir (N/R) (Paxlovid¥¢) a été autorisé au Canada en janvier 2022. -

Il s'agissait du premier traitement antiviral oral contre la maladie a coronavirus 2019 (COVID-19)
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qui a été déployé a grande échelle au Canada. Le N/R étant une nouvelle option thérapeutique fiations
visant a réduire la gravité des effets sur les populations a haut risque, son introduction a ' Agence de la santé publique
suscité des questions cliniques et de mise en ceuvre, notamment concernant son utilisation et du Canada, Direction générale

des programmes des maladies

son impact dans le monde réel. L'objectif de cette étude d'observation rétrospective était de : ! °
infectieuses, Montréal, QC

décrire les caractéristiques et les issues cliniques des personnes traitées par le N/R au cours des
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premiers mois la disponibilité dudit traitement au Canada, pendant la vague Omicron. Agence de |a santé publique

du Canada, Direction générale
des programmes des maladies

Méthodes : Des données provinciales agrégées ont été regroupées pour |'analyse. En outre, infectieuses, Ottawa, ON
des statistiques descriptives ont été employées pour étudier les caractéristiques et les issues 3 Agence de la santé publique du
cliniques des personnes traitées. Le test du khi-carré de Pearson et le rapport de cotes non Canada, Centre de lutte contre

les maladies transmissibles et les

ajusté, ainsi que des intervalles de confiance a 95 % ont été utilisés pour déterminer les facteurs ! °
infections, Ottawa, ON

de risques d'issues cliniques sérieuses. Les données ont été recueillies principalement entre
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janvier et septembre 2022. Université Memorial de

Terre-Neuve, Faculté de
médecine, Division des maladies
Résultats : Soixante-seize pour cent des personnes traitées avec le N/R étaient agées de 60 ans infectieuses, St. John’s, NL

et plus, 56 % étant des femmes. 84 % des patients traités avaient recu au moins trois doses de

vaccin contre la COVID-19 et 67 % présentaient des comorbidités. Les issues cliniques sérieuses

au 30¢ jour, toutes causes confondues, étaient rares : 0,4 % ont été déclarés décédés; 0,1 % ont *Correspondance :

été admis dans une unité de soins intensifs et 2,0 % ont été hospitalisés apres I'administration nadine.sicard@phac-aspc.gc.ca
de N/R. Les facteurs de risque statistiquement associés aux issues cliniques sérieuses étaient

I'immunosuppression, les comorbidités, I'dge égal ou supérieur a 60 ans et le fait d'étre non

vacciné.

Conclusion : Au cours des premiers mois de son autorisation au Canada, le N/R a été
principalement administré chez des personnes vaccinées agées de 60 ans et plus et présentant
une ou plusieurs comorbidités. Les issues cliniques sérieuses chez les personnes traitées avec le
N/R étaient rares et principalement rapportées chez les personnes présentant des facteurs de
risque.
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Introduction

Le 17 janvier 2022, le nirmatrelvir/ritonavir (N/R ou Paxlovid“c)
a été le premier traitement antiviral oral autorisé par Santé
Canada (1) contre la maladie a coronavirus 2019 (COVID-19)
pour les adultes présentant des symptomes légers a modérés,
des résultats positifs au test de coronavirus 2 du syndrome
respiratoire aigu sévere et un risque élevé de progression vers
une forme grave de la COVID-19, a savoir I'hospitalisation ou
le décés. L'approbation réglementaire a été appuyée par les
résultats provisoires de |'essai contrélé randomisé de phase 2/3
effectué par le fabricant, qui a évalué I'efficacité et I'innocuité
du N/R chez les adultes non vaccinés a risque élevé avant
I'apparition du variant préoccupant Omicron. Les participants
de cette étude étaient admissibles s'ils présentaient au

moins une caractéristique ou condition coexistante associée

a un risque élevé de progression vers une forme grave de

la COVID-19 (comme |'age supérieur ou égal a 65 ans, le
tabagisme, le diabeéte, I'hypertension, I'immunosuppression,
les maladies cardiovasculaires, pulmonaires ou rénales, etc.)
Les résultats de cette étude ont démontré une réduction de
89 % des issues cliniques combinées d’hospitalisations liées a
la COVID-19 ou de décés toutes causes confondues, soit de
6,4 % 30,78 % (intervalle de confiance 3 95 % [IC]: -7,21 % a
—4,03 %) au cours d'un suivi de 28 jours lorsque le traitement
est administré dans les cinq jours suivant |'apparition des
symptémes, et ce comparativement au placebo. Dans les
analyses de sous-groupes, cette méme étude rapporte que la
réduction du nombre d’hospitalisations liées a la COVID-19
ou de déces toutes causes confondues était moins importante
chez les patients de moins de 65 ans (-4,35, IC a 95 % : =5,91
a —2,79) comparativement aux patients agés de 65 ans et

plus (=13,93,1C a 95 % : —20,07 a —7,80) ou chez les patients
présentant au plus une comorbidité (-4,76,1C a 95 % : —6,36 a
-3,16) comparativement a ceux ayant 2 a 3 comorbidités (8,96,
ICa95%:-13,59 a -4,32) (2).

La nature changeante de la pandémie de COVID-19 a soulevé
des questions quant a |'applicabilité des résultats de cette
étude aux patients vaccinés et aux nouveaux variants (e.g.
Omicron). De plus, les considérations relatives a l'innocuité

du N/R incluaient les interactions médicamenteuses avec
plusieurs médicaments couramment utilisés pour le traitement
des comorbidités pouvant étre associées a un risque accru de
complication de la COVID-19, ce qui pourrait potentiellement
limiter I'utilisation du N/R dans certains groupes de patients.

Compte tenu du manque d’expérience concréte en matiére

de N/R dans le contexte canadien présentant des taux de
vaccination trés élevés et la circulation de nouveaux variants,
I'évaluation de |'utilisation de N/R a été considérée comme une
priorité par plusieurs intervenants. A ce titre, en collaboration
avec des représentants des provinces, des territoires, de
certains ministéres fédéraux et d'experts cliniques, I'’Agence

de la santé publique du Canada (I’Agence) a élaboré un cadre
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d’évaluation, dont I'une des composantes visait a documenter
les caractéristiques des patients traités par le N/R au Canada et
leurs issues cliniques, qui sont présentés dans cette publication.
Au moment du lancement de la présente étude, |'efficacité du
N/R chez les patients vaccinés était inconnue.

L'Agence de la santé publique du Canada a assumé un réle

de leadership dans cette évaluation, en cohérence avec deux

de ses mandats : répondre aux urgences en matiére de santé
publique et renforcer la collaboration intergouvernementale en
santé publique et faciliter les approches nationales en matiére de
politiques et de planification en santé publique.

Les objectifs de cette évaluation étaient de décrire les
caractéristiques et les issues cliniques obtenues au 30¢ jour chez
des personnes ayant recu le N/R au cours des premiers mois la
disponibilité dudit traitement au Canada.

Méthodes

Un cadre d'évaluation a été élaboré en collaboration avec

des experts cliniques et des représentants fédéraux et
provinciaux au début du déploiement du N/R pour répondre

a certaines questions concernant les caractéristiques (données
démographiques et facteurs de risque) et les issues cliniques au
30° jour de personnes qui ont recu le N/R a l'aide d'un devis de
cohorte descriptive. Un devis d'étude descriptive a été utilisé
étant donné la variabilité des renseignements disponibles dans
les différentes administrations et la complexité de |'établissement
d'un dénominateur commun qui aurait été nécessaire pour une
étude de cohorte. Sept provinces et un ministére fédéral ont
fourni des données agrégées pour cette évaluation, données
représentant 74 % de la population canadienne.

Sources des données et variables

Un dictionnaire de données définissant les variables a été
constitué et utilisé par les administrations participantes
considérant les résultats d'une consultation. Les administrations
peuvent avoir interprété la définition des variables selon les
critéres généralement utilisés dans leurs systéemes de données
administratives sur les soins de santé. Les méthodes de collecte
de données variaient d'une administration a 'autre, et dans
plusieurs d’entre elles, les méthodes ont varié au fil du temps.
Les administrations ont utilisé |'une des trois méthodes suivantes
pour collecter des données sur les caractéristiques et les issues
cliniques des personnes ayant recu le N/R dans leur territoire :

la collecte de données primaires généralement effectuée au
moyen d’entrevues téléphoniques ou de questionnaires en
ligne; la collecte de données secondaires a partir de bases

de données ou d’extraction de dossiers préexistants; ou une
combinaison des deux méthodes. La plupart des administrations
ont exploité des bases de données sur la santé, notamment les
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systemes d'information sur |'assurance-médicaments, le registre
de vaccination et les raisons de sortie des hopitaux, pour obtenir
les données. Des questionnaires et des revues de dossiers ont
parfois été utilisés pour obtenir des renseignements sur les issues
cliniques lorsqu'ils n’étaient pas disponibles dans les systémes
d'information.

Les dates de collecte des données variaient d'une administration
a l'autre en fonction de la disponibilité des renseignements, mais
en régle générale, les données ont été recueillies entre janvier
et septembre 2022. La disponibilité et I'évolution dans le temps
des renseignements relatifs aux caractéristiques et aux issues
cliniques des personnes traitées par le N/R variaient également
selon les administrations et au sein d’une méme administration,
en raison des changements programmatiques en matiére de

N/R au fil du temps, y compris les criteres d’admissibilité et
I'accessibilité. Six administrations ont communiqué des données
sur les caractéristiques et les issues cliniques, tandis que deux
n‘ont fourni que des données sur les caractéristiques. La durée
de la période de collecte des données variait de 9 a 39 semaines,
avec une période médiane de collecte des données de

19 semaines. Les administrations n’ont pas toutes été en mesure
de fournir des données pour I'ensemble les variables (figure 1).

Figure 1 : Période de collecte de données en fonction
de I'administration, évaluation des caractéristiques

et des issues cliniques des personnes traitées avec le
nirmatrelvir/ritonavir (PaxlovidVc), Canada? 2022
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. Données sur les caractéristiques et les résultats Données sur les caractéristiques seulement

2 D'apreés les données fournies par huit administrations déclarantes, dont six ont communiqué des
données sur les caractéristiques et les issues cliniques (barres orange uni) et deux ont fourni des
données sur les caractéristiques uniquement (barres orange cendré)

Les résultats ont été évalués au 30¢ jour suivant le premier jour
du début du traitement par le N/R. Les issues cliniques graves,
notamment |'hospitalisation, I'admission dans une unité de soins
intensifs et le décés, ont été mesurées en prenant en compte
toutes les causes. Les hospitalisations et les décés ont été
choisis puisque |'un des objectifs de la réponse thérapeutique

a la COVID-19 est de protéger la population et le systéeme de
santé en prévenant les hospitalisations et les déces. Les issues
cliniques toutes causes confondues ont été utilisées en raison
de la faisabilité limitée d’établir la cause d'une issue clinique
spécifiquement a la COVID-19 dans les systemes de données de
la plupart des administrations participantes.
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Les administrations participantes ont utilisé un tableau agrégé
résumé pour présenter les résultats et les dates de collecte des
données. Les tableaux résumés des administrations ont été
soumis a I’Agence entre le 15 aolt 2022 et le 8 novembre 2022.

Analyses

Le personnel de I’Agence a compilé et analysé les résultats des
tableaux récapitulatifs provenant des différentes administrations.
Des statistiques descriptives ont été utilisées pour étudier les
caractéristiques et les issues cliniques des personnes qui ont
recu le N/R. Afin de déterminer les facteurs de risque potentiels
associés aux issues cliniques sérieuses (hospitalisations,
admission dans une US| ou décés), le test du khi-carré de
Pearson a été utilisé pour évaluer |'association entre chacune
des variables catégoriques et les issues cliniques sérieuses. De
plus, le rapport de cotes (RC) non ajusté et I'lC a 95 % ont été
utilisés pour décrire le sens et la force de I'association entre

les facteurs de risque et les issues cliniques sérieuses. Le RC
représente la probabilité qu’un résultat se produise dans un
groupe par rapport a la probabilité que ce résultat se produise
dans un autre groupe. Il est a noter qu’en raison de |'absence de
données individuelles non agrégées, nous n'avons pu calculer
les RC ajustés. Il n'a pas été possible de comparer les données
provenant des différentes administrations en raison des différents
critéres d’admissibilité et des éventuelles variations entre les
sources de données ou les définitions des variables. Toutes les
analyses statistiques ont été effectuées a l'aide du logiciel R
(version 4.1.3).

Résultats

Caractéristiques des patients ayant recu du
nirmatrelvir/ritonavir au Canada

Les données sur le groupe d'age et le sexe étaient disponibles
pour 61413 patients : 77 % des personnes traitées avec le N/R
étaient agés de 60 ans et plus, tandis que 61 % étaient agés de
70 ans et plus (figure 2). Cinquante-six pourcentage des patients
traités avec le N/R étaient des femmes.

Figure 2 : Répartition par 4ge des personnes ayant recu
le nirmatrelvir/ritonavir (Paxlovid“¢), Canada?, 2022
(n=61413)
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2 D'apreés les données fournies par huit administrations déclarantes
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Les données sur le statut vaccinal (figure 3) et le nombre

de comorbidités (figure 4) étaient disponibles pour 59452
personnes traitées avec le N/R réparties dans sept provinces et
territoires : 84 % de celles-ci avaient regu trois doses de vaccins
contre la COVID-19 ou plus, alors que seulement 5 % étaient non
vaccinés.

Figure 3 : Répartition du statut vaccinal des personnes
ayant recu le nirmatrelvir/ritonavir (Paxlovid“c),
Canada?, 2022 (n = 59452)

Non vacciné [l 5.44 %
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délai de cinqg jours aprés avoir recu un test positif. Neuf pour
cent (n = 1689/19196) des patients ont recu des traitements
additionnels contre la COVID-19 en plus du N/R.

Issues cliniques au 30° jour aprés le début du
traitement avec le nirmatrelvir/ ritonavir

Parmi les 58881 personnes traitées pour lesquelles des données
sur les issues cliniques étaient disponibles, 97,5 % n’ont pas été
hospitalisées pour quelque raison que ce soit au cours de la
période de 30 jours suivant I'administration du N/R. Les issues
cliniques sérieuses toutes causes confondues étaient rares, 0,4 %
(n = 243) ont été déclarés décédés; 0,1 % (n = 67) ont été admis
al'USl et 2,0 % ont été hospitalisés dans les 30 premiers jours
suivant I'administration du N/R (figure 5).

Figure 5 : Répartition des issues cliniques au 30° jour
chez les personnes ayant recu du nirmatrelvir/ritonavir
(Paxlovid¥c), Canada?, 2022 (n = 58881)

2 D'apres les données fournies par six administrations déclarantes La série primaire a été définie
comme étant soit deux doses d’un vaccin ayant une série primaire a deux doses (e.g. des vaccins
a ARNm), soit une dose d’un vaccin avec une série primaire a une dose (e.g. vaccin Jcovden'® de
Janssen contre la COVID-19). Une série primaire incompléte a été définie comme le fait d'avoir
recu au moins un vaccin contre la COVID-19, sans toutefois avoir recu toutes les doses requises
pour étre considéré comme ayant achevé la série primaire, sur la base des renseignements
contenus dans les dossiers d'immunisation

Figure 4 : Répartition du nombre de comorbidités
chez les personnes ayant recu le nirmatrelvir/ritonavir
(Paxlovid™©), Canada®®, 2022 (n = 59452)
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2 D'aprés les données fournies par six administrations déclarantes

b Le terme « Comorbidités » désigne les conditions suivantes : 'obésité (IMC > 30), une

maladie rénale chronique, le diabéte, une cardiopathie, I'hypertension, I'insuffisance cardiaque
congestive, une maladie respiratoire chronique incluant la fibrose kystique, la paralysie cérébrale,
une déficience intellectuelle, la drépanocytose, une maladie rénale modérée ou grave (filtration
glomérulaire estimée < 60 mL/minute) ou une maladie hépatique modérée ou grave (e.g. le score
de Child-Pugh en cas de cirrhose de classe B ou C)

Soixante-sept pour cent des personnes traitées ont été identifiés
comme présentant une ou plusieurs comorbidités, tandis que
5,8 % ont été déclarés immunodéprimés. Des données sur
d’autres facteurs associés a I'administration de N/R étaient
disponibles pour un sous-ensemble de patients. Quatre-vingt-
quatorze pour cent (n = 13752/14 638) des patients traités
étaient symptomatiques avant le test de dépistage de la

COVID, et 95,5 % (n = 11582/12129) ont recu du N/R dans un
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Abréviation : US|, unité de soins intensifs
2 D'aprés les données fournies par six administrations déclarantes

Le tableau 1 présente une comparaison des facteurs de
risque entre les sujets présentant une issue clinique sérieuse
(hospitalisés, admis dans une US| ou déceés) et ceux quin’en
ont pas eu. Les facteurs de risque présentant une association
statistiquement significative avec les issues cliniques sérieuses
(p < 0,0001) comprennent I'immunodépression, le statut
vaccinal, I'dge, le sexe et le nombre de comorbidités. Les
probabilités/risques d’avoir une issue clinique sévére étaient
significativement plus élevées chez les patients immunodéprimés
(RC=3,79,1Ca 95 %: 3,28 a 4,37, comparativement aux
patients non immunodéprimés), chez les patients non vaccinés
ou partiellement vaccinés (RC =1,91,1Ca 95 % : 1,62 a

2,26, comparativement aux patients ayant complété la série
primaire ou ayant complété la série primaire et recu une ou
plusieurs doses de rappel), chez les patients plus dgés (60 ans
et plus) (RC =1,64,1Ca95%: 1,423 1,89, comparativement
aux patients agés de moins de 60 ans), chez les patients
masculins (RC = 1,25,1Ca 95 % : 1,12 a 1,39, comparativement
aux sujets féminins) et chez les patients présentant une

ou plusieurs comorbidités (RC = 1,97,1Ca95%: 1,73 a

2,24, comparativement aux patients ne présentant aucune
comorbidité).
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Tableau 1 : Facteurs de risque associés a des issues cliniques sérieuses pour les patients ayant recu du nirmatrelvir/

ritonavir (Paxlovid“c), Canada? 2022

Pourcentage correspondant

Rapport de cotes

: b
Facteur de risque aux Issues cliniques sérieuses (IC a 95 %) valeur p
Etat d’ immunodépression
Immunodépression 7,78 3,79 (3,28-4,37)
< 0,0001
Non immunodéprimé 2,18 Référence
Statut vaccinal
Non vaccinés/série primaire incompléte 4,37 1,91 (1,62-2,26)
. , — < 0,000 1
Série primaire/série primaire et une ou plusieurs doses de rappel 2,33 Référence
Age
60 ans et plus 2,69 1,64 (1,42-1,89)
<0,0001
03a59ans 1,64 Référence
Sexe
Hommes 2,73 1,25(1,12-1,39)
< 0,0001
Femmes 2,20 Référence
Nombre de comorbidités
Une ou plusieurs 2,92 1,97 (1,73-2,24)
< 0,0001
Aucune 1,50 Référence

2 D'apreés les données fournies par six administrations déclarantes

b Les valeurs p ont été obtenues a partir du test du khi-carré de Pearson. La série primaire a été définie comme étant soit deux doses d'un vaccin ayant une série primaire a deux doses (e.g. des vaccins
a ARNm), soit une dose d’un vaccin avec une série primaire a une dose (e.g. vaccin Jcovden™? de Janssen contre la COVID-19). Une série primaire incompléte a été définie comme le fait d"avoir

regu au moins un vaccin contre la COVID-19, sans toutefois ayant achevé la série primaire, sur la base des renseignements contenus dans les dossiers d'immunisation Le terme «immunodéprimé »
désigne : les personnes recevant un traitement contres des tumeurs solides et des tumeurs malignes hématologiques (y compris les personnes atteintes d’hémopathies malignes lymphoides qui font
I'objet d’une surveillance sans recevoir de traitement actif); les personnes recevant une greffe d’organes solides et un traitement immunosuppresseur; les personnes ayant recu une greffe des cellules

T a récepteur antigénique chimérique (CAR) ou une greffe de cellules souches hématopoiétiques (dans les deux ans suivant la transplantation ou sous traitement immunosuppresseur); les personnes
présentant une immunodéficience primaire modérée ou sévére (e.g. syndrome de DiGeorge, syndrome de Wiskott-Aldrich, immunodéficience variable commune, syndrome de Good, syndrome
d’hyper-IgE); les personnes atteintes d’une infection a VIH a un stade avancé ou non traitée; et/ou les personnes recevant un traitement actif avec corticostéroides a doses élevées (i.e. 20 ou plus

de prednisone ou |'équivalent par jour lorsqu'’ils sont administrés pendant deux semaines), les agents alkylants, les antimétabolites, les médicaments immunosuppresseurs associés aux greffes, les
agents chimiothérapeutiques anticancéreux considérés comme des immunosuppresseurs puissants, les inhibiteurs du facteur de nécrose tumorale (TNF) et d'autres agents immunosuppresseurs ou

immunomodulateurs

Discussion

Au cours des premiers mois de la disponibilité du N/R au
Canada, les résultats de cette cohorte descriptive ont montré
que ce traitement était principalement utilisé chez les patients
vaccinés (83,80 % avaient regu trois doses ou plus) et chez

les patients de plus de 60 ans (76,51 %); 30,68 % ont été
déclarés atteints de deux comorbidités ou plus. Par contre,

les participants de I'essai clinique randomisé de phase 2/3

qui a appuyé |'approbation réglementaire n'étaient pas
vaccinés, avaient un dge médian de 46 ans et 61 % d’entre eux
présentaient deux caractéristiques/conditions coexistantes ou
plus qui les exposait a un risque élevé de progression vers une
maladie grave (2). Les définitions des conditions coexistantes et
la méthodologie utilisée pour la collecte des données différent
dans les deux études, ce qui rend difficile la comparaison directe
des caractéristiques des populations étudiées.

Cette étude a estimé que 2,5 % des patients traités par le N/R
ont progressé vers des issues cliniques sérieuses toutes causes
confondues (hospitalisation, admission a I'USI ou déces). On a
également observé une mortalité toutes causes confondues de
0,4 % chez les patients traités avec le N/R. Ces taux d'issues
cliniques sérieuses sont l[égérement plus élevés que dans
d’autres études publiées qui ont rapporté des taux d'issues
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cliniques sérieuses inférieures a 1 % (1,3,4) ou des taux de
mortalité inférieurs a 0,4 % (4-6). De plus, une récente étude
rétrospective de cohorte menée aux Etats-Unis a révélé un

taux d'hospitalisation lié a la COVID-19 de 0,47 % et un taux

de mortalité de 0,01 % chez les patients traités avec le N/R (7),
résultats qui étaient également inférieurs a ceux observés dans la
présente étude. Une étude récente menée en Ontario a rapporté
un risque de 2,1 % d'hospitalisation liée a la COVID-19 ou de
déces au 30¢ jour chez les patients traités avec le N/R (8).

Ces différences pourraient s’expliquer par la méthodologie
utilisée dans notre évaluation : nous avons mesuré les résultats
toutes causes confondues, tandis que d'autres études ont
mesuré les résultats spécifiques a la COVID-19. En outre, les
sujets ayant recu du N/R au Canada étaient généralement plus
agés (1,5,6) que les populations dans les autres études, ce qui
pourrait expliquer les taux de gravité plus faibles rapportés
dans ces études. De nombreuses études ont également suivi les
patients pendant des périodes plus longues que la période de
30 jours observée dans la présente évaluation ou ont évalué les
issues cliniques sérieuses spécifiques a la COVID-19, ce qui a
rendu difficiles les comparaisons avec la présente évaluation. Par
ailleurs, d'autres études ont utilisé des devis d'études
cas-témoins avec diverses méthodes pour contréler les biais,
alors que la présente étude était une cohorte descriptive.
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Dans la présente évaluation, les issues cliniques sérieuses étaient
relativement rares et plus fréquentes chez les groupes de sujets
suivants : les immunodéprimés, les non-vaccinés/partiellement
vaccinés, les personnes ayant une ou plusieurs comorbidités, les
personnes agées de 60 ans ou plus et les hommes. Ces résultats
sont cohérents avec d'autres données identifiant les personnes
comme étant les plus a risque de connaitre des complications
(9) et qui, par conséquent, bénéficieraient le plus du N/R. Etant
donné que cette évaluation n’incluait pas de groupe témoin,
I'évaluation n'a pas été en mesure de déterminer si le N/R est
efficace pour prévenir des taux plus élevés de complications.

Limites

Cette évaluation présente plusieurs limites. Les caractéristiques
et les issues cliniques des personnes ayant recu le N/R ont été
évalués dans les administrations qui ont participé volontairement
a la présente évaluation. Etant donné que seules des données
agrégées ont été recueillies, il n'a pas été possible d'effectuer
des sous-analyses ni d’'évaluer les effets de confusion ou
d’interaction entre les caractéristiques par rapport aux issues
cliniques. Les données provenant de plusieurs administrations
ont été regroupées pour former un ensemble de données
nationales, bien qu'il y ait des variations dans la répartition

des issues cliniques selon les caractéristiques des patients

dans les différentes administrations. Nous n'avons pas pu tenir
compte des différences entre les données fournies par chaque
administration. Les périodes de collecte de données et les
critéres d'admissibilité variaient selon les administrations et le
I"évolution dans le temps, ce qui peut avoir eu une incidence
sur la description des caractéristiques. Par exemple, au début
de la période ou |'approvisionnement en N/R était limité et

ou les critéres étaient plus stricts, les personnes ayant regu

le N/R étaient peut-étre plus agés et pouvaient présenter un
risque plus élevé d'avoir des complications. La participation des
administrations était volontaire. Bien que les administrations
ayant participé représentaient un pourcentage important de

la population canadienne (74 %), cette évaluation pourrait ne
pas étre entiérement représentative de tous les patients traités
avec le N/R au Canada. Il est bien établi que la COVID-19
affecte de fagon disproportionnée les populations racialisées et
marginalisées (10); toutefois, étant donné que les données sur
I'origine ethnique n'étaient pas disponibles pour la présente
évaluation, il n'a pas été possible d'évaluer I'effet de |'origine
ethnique sur les issues cliniques des patients traités par le N/R.
Enfin, les résultats de cette évaluation peuvent avoir sous-estimé
la proportion de patients qui n'ont pas eu d'issues cliniques
sérieuses, car il est possible que certains patients aient été inclus
alors qu'ils n'avaient peut-étre pas commencé ou pas terminé le
traitement, mais qui ont été considérés comme des « personnes
ayant recu le N/R».

Conclusion

Malgré les limites qu'ils présentent, ces résultats ont permis
d’évaluer les caractéristiques des personnes ayant recu le N/R
au cours des premiers mois de sa disponibilité au Canada et ont
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fourni des renseignements sur le faible taux d'issues cliniques
sérieuses chez les patients, vaccinés pour la plupart, ayant
recu le N/R a I"échelle nationale. En attendant des résultats
d’essais cliniques sur plateforme adaptative ou d'autres
études contrdlées randomisées sur |'efficacité réelle du N/R,
qui nécessiteront plus de temps, cette évaluation a fourni aux
administrations participantes des renseignements utiles pour
éclairer la prise de décisions concernant les programmes et les
politiques en matiére de N/R. A mesure que d'autres traitements
contre la COVID-19 seront mis au point et distribués, les
mémes questions que celles dont le N/R a fait I'objet peuvent
étre soulevées. Le modeéle de collaboration utilisé dans le
cadre de ce projet d'évaluation pourrait étre exploité a I'avenir
pour répondre a des questions similaires portant sur d'autres
thérapies; cependant, il faudrait de préférence s'efforcer
d’inclure un groupe de comparaison dans la méthodologie, ce
qui permettrait d'ajuster les facteurs de confusion et d’évaluer
I'efficacité.
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