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OBJECTIF DU PROJET

La finalité de cette étude est de mettre en ceuvre d’un baromeétre annuel d’évaluation de I'accés aux
anti-TNF alpha et biosimilaires pour la population francaise pour les 6 indications autorisées.
L'objectif de ce projet est de décrire la consommation en France de princeps et biosimilaires anti-TNF
alpha.

RESPONSABLE SCIENTIFIQUE
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POURQUOI CETTE RECHERCHE EST-ELLE MENEE ?

Cette étude permet d’une part de suivre les taux d’initiation et de conversion des biosimilaires en
France de maniére standardisée et réguliere, par indication. D’autre part I'’étude présente l'intérét de
représenter les parcours de traitement par biosimilaires.

QUELLES SONT LES DONNEES UTILISEES POUR CETTE RECHERCHE ?
Population objet de la recherche : tous les patients du SNDS sur la période d’intérét (5 ans glissants :
patients concernés a compter de 2017 jusqu’a 2028) traité par anti-tnf, soit :

- Tous les patients bénéficiant d’au moins 3 délivrances d’anti-TNF alpha ou biosimilaire au cours de
la période d’intérét

- Avec au moins une hospitalisation ou une ALD avec un diagnostic faisant partie des indications
d’intérét : Uvéite non infectieuse, Maladie inflammatoire chronique intestinale, Spondylarthrite
ankylosante, Psoriasis isolé, Acné sévere, Polyarthrite rhumatoide.

Catégories de données

Données biologiques

Données cliniques

Données socio-professionnelles
Traitements

D’OU PROVIENNENT LES DONNEES MOBILISEES POUR CETTE RECHERCHE ?
Magellan EDS

COMMENT SE DEROULE LA RECHERCHE ?

Date de lancement de la recherche : 2023

Statut du projet : Données en attente de réception de la part de la CNAM
Destinataires des données : Clinityx, qui analyse les données.

POURQUOI LA RECHERCHE EST-ELLE LEGALE ?

Fondement juridique

Cette étude est menée conformément a I'intérét légitime de Clinityx de mettre a disposition des
barometres dans différents domaine de santé publique. ( 6(1)(f), 9(2)(j) et 89 du Reglement général
sur la protection des données (UE) n° 2016/674).



TRANSFERT DES DONNEES HORS DE L’'UNION EUROPEENNE
Aucun transfert de données n’aura lieu en dehors de I'Union Européenne.

DUREE DE CONSERVATION DES DONNEES
Les données sont conservées pendant 2 ans apreés la publication du dernier rapport afin de permettre
une vérification des résultats.

QUELS SONT VOS DROITS SUR L’UTILISATION DE CES DONNEES ?
Lorsque des données vous concernant sont utilisées, vous pouvez faire valoir vos droits :

e Vous pouvez accéder aux données vous concernant : il vous sera fourni une copie des
données vous concernant, ainsi que la liste des utilisations qui en sont faite et des
organismes responsables de ces utilisations.

e Vous pouvez corriger ces données : en cas d’erreur, vous pouvez demander a corriger
une donnée vous concernant. S'il s’agit d’'une information médicale, il est préférable
de passer par votre professionnel de santé qui seul pourra juger de I'exactitude de
I'information.

e Vous pouvez vous opposer a l'utilisation de ces données pour la recherche :

e Vous pouvez soit vous opposer a |'utilisation de ces données. Cette opposition
n’est pas possible pour les utilisations rendues obligatoires par la loi ou sont
nécessaire pour réaliser une mission d’intérét public, par exemple a des fins de
veille sanitaire, ou en cas de motifs impérieux et légitimes.

e Vous pouvez demander a limiter |'utilisation des données vous concernant, ce
qui empéche temporairement leur utilisation pour des projets, le temps par
exemple de les rectifier.

e Vous pouvez obtenir I'effacement de ces données : elles seront alors supprimées des
bases de données. Cet effacement doit répondre a certaines conditions et n’est par
exemple pas possible en cas d’obligation de conserver les données pour une durée
légale.

e Vous pouvez emporter des données vous concernant: ceci permet d’obtenir ces
données dans un format lisible par une machine. Par exemple, vous pouvez obtenir les
informations que vous avez fournies a une mutuelle de santé, lorsque vous souhaitez
en changer, afin d’éviter de recopier ces information pour les fournir a votre nouvelle
mutuelle.

Ces droits s’exercent auprés de I'organisme responsable du traitement de ces données, via le
formulaire disponible sur ce site en bas de chaque fiche d’information ou a I'adresse de
contact qui vous a été fournie par I'organisme.

En cas d’insatisfaction de la réponse, vous pouvez déposer une réclamation aupres de la CNIL.



