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Résumeé

L'objectif de la revue systématique rapide était d'évaluer l'efficacité
théorique, I'efficacité clinique et I'innocuité du remdésivir dans le
traitement des adultes non hospitalisés (en consultation externe). Les
résultats d'un essai clinique randomisé (ECR) et de 9 études
d'observation comparatives sont limités en raison de la petite taille
des échantillons, de facteurs sous-jacents non maitrisés qui
pourraient fausser le rapport entre le remdésivir et les comparateurs
et de résultats contradictoires. On ne peut pas tirer de conclusions
définitives, et davantage de données sont nécessaires.



Le remdésivir dans le traitement de la COVID-19 en consultation externe

Contexte

Plusieurs traitements pharmacologiques sont autorisés au Canada dans la prise en
charge de la COVID-19. A I'heure actuelle, le gouvernement fédéral, par I'entremise
de I'Agence de la santé publique du Canada, supervise I'achat et I'attribution de

ces médicaments afin de garantir leur disponibilité au sein des systemes de santé
fédéraux, provinciaux et territoriaux. Les médicaments suivants, qui sont en forte
demande, sont actuellement financés par I'Agence de la santé publique du Canada :
le nirmatrelvir-ritonavir (Paxlovid), le remdésivir (Veklury) et le tocilizumab (Actemra).

Enjeu stratégique

Il faut recueillir des données probantes postcommercialisation sur I'innocuité,
I'efficacité théorique et I'efficacité clinique du remdésivir afin de guider les décisions
futures sur I'achat, I'attribution et la distribution équitable au sein des systemes de
santé canadiens.

Objectif

L'objectif de la revue systématique rapide était d'évaluer I'efficacité théorique,
I'efficacité clinique et I'innocuité du remdésivir dans le traitement de la COVID-19 chez
les patients en consultation externe dans les systemes de santé du Canada ou dans
des pays ayant une économie semblable a celle du Canada.

Questions stratégiques

Quelles sont l'efficacité théorique, I'efficacité clinique et I'innocuité du remdésivir
dans le traitement de la COVID-19 chez les patients non hospitalisés?

Quels sont les patients non hospitalisés les plus susceptibles de tirer avantage
de ce traitement?
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Résultats

Sélection des études

Les chercheurs ont effectué une revue systématique rapide afin de repérer les ECR et
les études d'observation comparatives correspondant aux criteres d'admissibilité. En
tout, 10 études uniques décrites dans 12 publications ont été retenues dans l'analyse
finale, soit 1 ECR et 9 études d'observation comparatives.

Les 10 études portaient sur des patients non hospitalisés atteints d'une COVID-19
légére ou modérée et présentant au moins un facteur de risque de maladie grave,
environ 7 jours apres l'apparition de leurs premiers symptémes.

Essai clinique randomisé

Les personnes vaccinées etaient exclues de 'essai. Par ailleurs, I'étude a été realisée
avant I'émergence des variants Omicron et Delta.

Efficacité

Les résultats de I'ECR portent a croire que, par comparaison au placébo, le remdésivir
réduit le risque d'hospitalisation en lien avec la COVID-19.

Cette réduction du risque est marquée chez les hommes et chez les personnes de
60 ans ou plus. Cela dit, ces résultats doivent étre interprétés avec prudence en
raison de la petite taille de I'échantillon de I'étude.

LECR a été financé par Gilead Sciences, le fabricant du remdésivir. Dans I'ensemble,
I'ECR présente un faible risque de biais, et on ignore le biais en matiere de génération
de séquence de randomisation et de dissimulation de I'attribution des traitements.

Etudes d’observation comparatives

Toutes les études d'observation comprennent des preuves du contexte réel sur
les débuts de ['utilisation du remdésivir a I'époque du variant Omicron, et les
pourcentages de patients vaccinés contre la COVID-19 sont variables.
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Efficacité clinique (comparaison entre le remdésivir et
I'absence de traitement)

Les résultats des études d'observation portent a croire que, lorsqu'il est comparé a
I'absence de traitement, le remdésivir réduirait :

- les hospitalisations (effet protecteur constaté dans 2 des 3 études);

- les consultations aux urgences (1 étude seulement);

- le besoin d’'une oxygénothérapie (effet protecteur constaté dans 1 étude);

- les séquelles de la COVID-19 (1 étude seulement).

Les résultats des études d'observation portent a croire que, lorsqu'il est comparé a
I'absence de traitement, le remdésivir ne réduit pas :

- la durée de I'hospitalisation (2 études);

- le nombre d'admissions en unité de soins intensifs (3 études).

Ces résultats doivent étre interprétés avec prudence en raison des limites des
données d'observation et du manque d'ajustements pour tenir compte des facteurs
sous-jacents.

Efficacité clinique (comparaison entre le remdésivir et le
molnupiravir ou le nirmatrelvir-ritonavir)

Les résultats des études d'observation indiquent que le molnupiravir et le nirmatrelvir-
ritonavir sont plus efficaces que le remdésivir pour réduire :

- le taux d'hospitalisation en lien avec la COVID-19 (effet constaté apres la
combinaison des risques issus de 2 études);
- les symptdmes persistants (1 étude seulement).

En matiere de rebond des symptdmes, le remdésivir est comparable aux autres
antiviraux.

Ces résultats doivent étre interprétés avec prudence en raison des limites des
données d'observation et du manque d'ajustements pour tenir compte des facteurs
sous-jacents.

Efficacité clinique (comparaison entre le remdésivir et les
glucocorticoides par inhalation ou le budésonide)

Dans leur recherche documentaire, les chercheurs nont pas repéré d'études
comparant le remdésivir aux glucocorticoides par inhalation ou au budésonide.
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Innocuité

Les résultats de 3 études d'observation portent a croire que le remdésivir ne
diminue pas le risque de déces en lien avec la COVID-19 ou de déces toutes causes
confondues par rapport a I'absence de traitement. Les résultats de 3 études
d'observation laissent entendre que le remdésivir a un effet comparable a celui des
autres antiviraux en matiere de réduction des déces en lien avec la COVID-19. Les
études nont pas tenu compte des facteurs sous-jacents.

Dans les études rapportant ces résultats en matiéere d’innocuité, les évenements
indésirables graves et les abandons du traitement étaient rares. Une seule étude fait
état de la survenue de Iésions hépatiques aigues, aucune lésion de ce type nayant
été signalée chez les patients ayant recu le remdésivir.

Risque de biais
Parmi les études d'observation, le risque de biais va d'élevé a tres élevé. :Les études

nont pas tenu compte des facteurs sous-jacents, ce qui pourrait fausser le rapport
entre le remdésivir et les comparateurs.

Etudes portant sur des populations
particulieres
Il n'a pas été possible d'effectuer des analyses par sous-groupes d'intérét en raison

de l'insuffisance des données. Seule une étude fournit des résultats par sous-
groupes d'age, de sexe et de genre ainsi que dorigine ethnique.
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Limites

Les études retenues dans la revue systématique comportent deux limites
importantes : I'absence de données probantes cliniques sur certaines populations
d'intérét clés, et les différences dans les définitions utilisées pour les criteres
cliniques. Les études dobservation sont limitées par la présence de facteurs
sous-jacents non maitrisés, qui pourraient fausser le rapport entre le remdésivir
et les comparateurs.

Répercussions sur
I’élaboration de politiques

Les résultats de I'étude sont limités en raison de la petite taille des échantillons, de
facteurs sous-jacents non maitrisés et de résultats contradictoires. On ne peut pas
tirer de conclusions définitives, et davantage de données sont nécessaires.
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