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Le recrutement dans la base de
données s'effectue dans le
cadre d'une étude
interventionnelle

Informations complémentaires
concernant la constitution de
I'échantillon

Non

Deux études paralleles et complémentaires ont été
mises en place. Une étude observationnelle a été
réalisée aupres d'un échantillon de neurologues
hospitaliers et libéraux qui devaient inclure
rétrospectivement sur deux périodes d'inclusion
1000 patients ayant fait l'objet d'une premiere
prescription de lévétiracétam (entre le 1ler janvier et
le 31 ao(it 2005 pour la 1ere période et entre le ler
janvier et le 31 ao(it 2006 pour la seconde période).
Pour chacune des périodes d'inclusion, tous les
neurologues référencés dans le fichier Cegedim ont
été contactés par courrier afin de leur proposer de
participer a I'étude. En parallele, une étude a partir
de la base de données de remboursements de
I'échantillon EPIB issu du SNIIRAM a été réalisée a
partir de deux extractions de données anonymisées
de patients ayant eu au moins un remboursement
de lévétiracétam entre le ler juillet 2004 et le 31
ao(t 2005 pour la premiere extraction et entre le
ler juillet 2005 et le 31 aolt 2006 pour la seconde.
L'étude réalisée a partir des données de I'Echantillon
EPIB permettait de vérifier la validité de I'échantillon
de I'étude de terrain et de recueillir des informations
indépendantes de la réalisation de I'étude de terrain.

Objectif de la base de données

Objectif principal

Criteres d'inclusion

Les objectifs de cette étude étaient de décrire les
patients débutant un traitement par le
lévétiracétam, les modalités de prescription et
d'évaluer l'efficacité en situation réelle du
lévétiracétam en terme de maintien du traitement
pendant un an.

Patient ayant initié un traitement par lévétiracétam
entre le 01/01/2005 et le 31/08/2005 ou entre le
01/01/2006 et le 31/08/2006 (que le traitement ait
été poursuivi ou non), et n‘ayant jamais été traité
auparavant par lévétiracétam ; Patient acceptant de
participer a l'étude ; Patient pouvant étre suivi au
cours des 12 mois a venir ; Patient ne participant
pas a un essai thérapeutique (loi Huriet-Sérusclat).

Type de population

Age

Nouveau-nés (naissance a 28j)
Nourrissons (28ja 2 ans)
Petite enfance (2 a 5 ans)



Population concernée

Sexe

Champ géographique

Détail du champ géographigue

Collecte

Dates
Année du premier recueil
Année du dernier recueil

Taille de la base de données

Enfance (6 a 13 ans)
Adolescence (13 a 18 ans)
Adulte (19 a 24 ans)

Adulte (25 a 44 ans)

Adulte (45 a 64 ans)
Personnes agées (65 a 79 ans)
Grand age (80 ans et plus)

Sujets malades

Masculin
Féminin

National

Milieu hospitalier ou libéral en France métropolitaine

2006

2008

Taille de la base de données (en

nombre d'individus)
Détail du nombre d'individus

Données

[500-1000[ individus

858

Activité de la base

Type de données recueillies
Données cliniques, précisions
Existence d'une biotheque

Parametres de santé étudiés

Consommation de soins,
précisions

Modalités

Collecte des données terminée

Données cliniques

Dossier clinique

Non

Evénements de santé/morbidité
Evénements de santé/mortalité
Consommation de soins/services de santé
Hospitalisation

Consultations (médicales/paramédicales)
Produits de santé



Mode de recueil des données Les patients inclus faisaient l'objet d'un recueil de
données médicales indirectement nominatives
(questionnaire patient rempli par le neurologue) lors
de linclusion, lors de chaque consultation de suivi,
et lors d'un bilan aprés un an de suivi ou en cas
d'arrét du lévétiracétam.

Suivi des participants Oui

Détail du suivi Les patients traités par Lévétiracétam étaient suivis
sur une période d'un an (a partir de la date
d'initiation du lévétiracétam).

Appariement avec des sources Non
administratives

Valorisation et acces

Valorisation et acces

Lien vers le document http://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed?
term=eulev%20NOT%20eulevp&cmd=correctspelli
ng

Description Liste des publications dans Pubmed

Charte d'acces aux données Un rapport d'étude final confidentiel a été remis au

(convention de mise a financeur. Le rapport d'étude final et les

disposition, format de données communications scientifiques (posters, articles, ...)

et délais de mise a disposition) sont validés par les experts du Comité Scientifique

de l'étude. La propriété des données de l'étude a fait
l'objet d'une convention entre 'Université Bordeaux
Segalen et le financeur. Les modalités d'acces a la
base de données sont a définir pour toute tierce
partie.

Acces aux données agrégées Acces restreint sur projet spécifique

Acces aux données individuelles  Acces restreint sur projet spécifique
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