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Préambule
▪ Elaboration d’une liste d’actions 

territoriales devant contribuer à 
améliorer la santé de la population et le 
pilotage sanitaire en Nouvelle-Aquitaine.

▪ Rédaction de rapports sur les effets 
indésirables (EI) des anticancéreux, 
antibiotiques, vaccins survenus en NA

→ Bilan des EI des thérapies ciblées notifiés 
en Nouvelle-Aquitaine sur la période 2017-
2021
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Contexte
▪ Thérapies ciblées = médicaments conçus pour 

bloquer la croissance ou la propagation des 
cellules tumorales

▪ Essor des thérapies ciblées dans la prise en 
charge en oncologie

▪ Traitements innovants, souvent administrés 
en ambulatoire, nécessitent une surveillance 
accrue des effets indésirables (EI), en 
particulier chez les patients âgés, souvent 
sous-représentés dans les essais cliniques.
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1 médicament 
anticancéreux 

sur 3 
appartient à la classe 
des thérapies ciblées.

Inca 2022



Méthode

▪ Données de consommation :

• Remboursements de l'assurance 
maladie pour les anticancéreux 
oraux en ville.

• Données e-PMSI pour les 
thérapies ciblées injectables liste 
en sus en établissements de 
santé

▪ Données de pharmacovigilance : 

• Notifications d'EI enregistrées 
dans la Base Nationale de 
PharmacoVigilance (BNPV) par les 
CRPV de Nouvelle-Aquitaine.
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Résultats (1) – Données de consommation

• Place des thérapies ciblées parmi les 
anticancéreux oraux en ville

-> 80% des patients âgés de plus de 60 ans

-> Classe des anti-CDK la plus remboursée 
(cancer sein, poumon)

• Place des thérapies ciblées 
injectables dans les établissements

-> Progression médiée par les inhibiteurs de 
point de contrôle immunitaire (ICI) (+270%)
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2019

12,6%
*

2021

15,3%*

+2,7%

*Source : Assurance Maladie – DCGDR NA

2017
14 386 

patients*

2021
21 880 

patients*

+52%



Résultats (2) – Données de PV
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75% de cas graves
4,2% de décès sans différence < ou ≥ 75 

ans

EI les plus fréquents : Éruptions cutanées, atteintes hépatiques, diarrhées, asthénie et 

thrombopénie
Distribution similaire < ou ≥ 75 ans
Profil particulier pour les ICI

Déclarant exerçant en établissement de santé (97,1%) 

Ratio H/F 1,3 - âge moyen = 65,2 ans
≥ 65 ans 59%
≥ 75 ans 24%

1761 
notifications 

(3322 EI)

Recueil actif dans 36% des 

cas

Thérapies ciblées les plus fréquentes :
Anticorps monoclonaux (dont ICI) 43%, thérapies ciblées orales 27%
Top 3 = nivolumab, pembrolizumab, ibrutinib



Conclusion
▪ Ce rapport met en lumière la collaboration entre membres du RREVA.

▪ Il fournit des données rassurantes sur l'utilisation des thérapies 
ciblées chez les patients âgés.

▪ L'essor des ICI, associé à un profil de sécurité spécifique, nécessite 
une meilleure connaissance de leurs EI par les professionnels de 
santé.

▪ La sensibilisation des professionnels de santé à la pharmacovigilance 
en oncologie est cruciale pour améliorer la détection des EI, 
notamment pour les traitements administrés en ambulatoire. 
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