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Conception, développement, naissance et croissance du médicament

Développement du médicament

Tests invitro Tests in vivo Phase | : 20 - 80 volontaires sains Jusqu'a
ng:ff:nfzg‘OL?f:'es sur des Phase Il : 100 - 200 patients 2ans

« » A
Chimie - dehntion modeles Phase Il : 1000 - 10 000 patients

e de laboratoire
« »

1 médicament
approuvé

10 000

composes
testés

par les autorités
de santé

> 1 milliard d’euros




Conception, développement, naissance et croissance du médicament

Développement du médicament Médicament en conditions
de « Vraie-Vie »

CC—/—/————— /00 0 0 x—————>

Tests in vitro Testsinvivo  Phasel:20 - 80 volontaires sains  Jusqu'a f“i"i <
il sur des Phase Il : 100 - 200 patients 2ans e
« » . i
Chimie : définition ST Phase Il : 1000 - 10 000 patients vigilance
de laboratoire

de «leads »

1 médicament
approuvé

10 000
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testés

par les autorités
de santé

> 1 milliard d’euros
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Conception, développement « in utero », naissance
et croissance du médicament

Développement du médicament Médicament en conditions
de « Vraie-Vie »

l Phase IV

Drug discovery

Criblage de molgcules sur des
Isolement de « hits »
Chimie : définition
de «leads »

modeéle
de labo

10 000 ent
composés A
testés pHLCS
(]
&
0 2.|> ? Années 1|4 1|6 2|0

= Regarder les données a I'échelle populationnelle



Pourquoi étudier la « vraie-vie » ?

Population des essais cliniques Population de la « vraie vie »
Nécessairement standardisée pour une Variabilité des individus
évaluation objective La « vraie-vie » est toujours complexe...

Une bonne Clairance rénale ?

Un peu sur-risque cardiovasculaire ?



Pharmacoépidémiologie

e Deéfinition
— Application des méthodes et/ou raisonnement épidémiologiques pour évaluer a grande

échelle I'effectivité, les risques, les bénéfices et I'usage des médicaments en conditions
de « vraie-vie »

* Approche complémentaire de I’évaluation indispensable des essais cliniques

* Les outils
— Les suivis de cohorte
— Base de données médico-administratives
— Bases de pharmacovigilance



Pharmacoépidémiologie

e Deéfinition
— Application des méthodes et/ou raisonnement épidémiologiques pour évaluer a grande

échelle I'effectivité, les risques, les bénéfices et I'usage des médicaments en conditions
de « vraie-vie »

* Approche complémentaire de I’évaluation indispensable des essais cliniques

* Les outils
— Les suivis de cohorte
— Base de données médico-administratives
— Bases de pharmacovigilance



Pharmacoépidémiologie

N<
* Panel des bases disponibles ‘JM‘J

Systéme national des données de santé

— SNSDS/sniram (Systeme Nationale des données de Santé)

— RAMAQ (Régie de I'assurance maladie du Quebec) ﬁgfs’ﬁ,‘;f,ce maladie

— CPRD (Clinical Practice Reseach Datalink) QUébeC

* Données médicale longitudinale anonymisées recueillies

rf,p
lors des soins primaires :'/".'.& ‘ PRD
t’,} o
® ; More Dimensions to Data

— Bases Danoises (NSP, Sundhed, DABAI...)
* Numéro unique a la naissance

— Chainage des bases

» Registre du cancer

» Etat civil
» Consommation de soins KS Z)
» .. Healthcare

— Base des vétérans US DENMARK

INNOVATING BETTER LIFE



Base de données de la sécurité sociale : SNIIRAM

Systeme National d’Information Inter-régime de I’Assurance Maladie

Feuilles
de soins

k T —

DAMIR
Suivi des dépenses

r Stat
Tableaux | | mensuelle
soins
de ville

*ﬁ. :
Individuales PS5 el. Bénéficiaires
Affinées codage

\

Données

Indiv. PS / Agrégdes
béndficiaires

Donnges .

Tableaux dénomb. Bénéf l
Données Agrégées PS/ Etab
| pomees
e am sk Etablissements

/
R

Incividuetias Bandficalas
Affindos codage

=\

Donndes indiv. PS,

agrégdas bdéndficizires Dovnded :
nﬁndm{,:sgr'q:’amdagc - s P% of Béndficiaires

Affinées codage

Ly o o




Base de données de la sécurité sociale : Création SNIIRAM

* Créé par laloi de financement de la sécurité sociale de 1999

 Fonctionnel en 2003

* Volume et structure Gargantuesque

— 1,2 milliards de feuilles de soins gérées/an
— Capacité de stockage = 140 Téraoctets (=175 000 CD)
— 7 dictionnaires avec 785 000 objets (tables, index, synonymes...)
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SNIIRAM : Informations et limites

Informations disponibles
Patients
« Age, sexe, lieu de résidence
»  CMUc : (seuil revenus 8000 euros/an),
« Défavorisation géographique
« ALD (CIM 10), statut vital

* Indemnités journaliéres, Maladies
professionnelles, Invalidité

Remboursements (dates)
+ Médicaments, Biologie (NABM)
+ Actes produits prestations (CCAM, LPP)
« Professionnels de santé
PMSI et hospitalisations
* MCO, HAD, SSR, Psy
» Diagnostics...
+ Actes produits prestations (CCAM, LPP)
« Consultations externes (2009)
+ Médicaments et dispositifs onéreux en sus

* Les séjours facturés directement a
I’Assurance Maladie (cliniques privées ou
structures associatives, médicosocial...)

Manque d’information

Caractéristiques socioéconomiques
Statut vis-a-vis de 'emploi et type d’emploi

Facteurs de risque : tabac, alcool, exercice,
nutrition, antécédents familiaux, poids,
surpoids...

Motif ou diagnostic de consultation médicale
ou paramédicale

Résultats biologie, histologie, anapath...
Médicaments non remboursés (AINS)

Prise ou non de médicaments (information
limitée au remboursement)

Adéquation du traitement (HTA, lipides...)

Médicaments délivrés a I’hdpital ou long
séjour (SSR, PSY, EHPAD...)

Causes de déces
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A Structure brute des données

Codage CCAM
ES_CAM_F

Prestation Affinée Pharmacie

ES_PHA_F

[Prestation Affinée Einlngie_

ES_BIO_F

bénéficiaire

Prestation Affinée Dispositif Medical

PAT DEP SEXE ANN_N D_DECES
02CDNDP5MJS7SKTND 009 1 1953
02CDNDP5MJS7SKTND 009 1 1953
02CDNDP5MJS7SKTND 009 1 1953
02WX7QK9B78Z0EXMD 065 1 1922
02XDXJ238BR1DXPSD 009 1 1935
P2XDXJ238BR1DXPSD 009 1 1935
02XDXJ238BR1DXPSD 009 1 1935
02XDXJ238BR1DXPSD 009 1 1935

Rente Accident du Travail / Maladie Professionnelle

ES_RAT_F

ES_TIE_F

Prestation

Prestation Affinée Transport

ES_DTR_F

ES_PRS_F " ES_INV_F

_ Pension d'invalidite

¥

Information Transport Détail

ES_TRS_F

4
Prestation Affinee UCD

ES_UCD_F P M S I

Algorithme d’identification via I’ utilisation de champs de données clés pour retrouver
I’information clinique

12



Mesure fine de |I'exposition médicamenteuse

Code CIP/UCD acces a :
« forme galénique

» dosage

* nombre d’unités

PAT CIP D_DELI D_PRES NB_BTES
02CDNDP5MIJS7SKTND | 3318984 I 12/12/2008 09/12/2008 1
02CDNDP5MIJS7SKTND 3529178 12/12/2008 09/12/2008 4
02CDNDP5MIJS7SKTND 3585024 31/01/2009 30/01/2009 1
02CDNDP5MIJS7SKTND 3221434 24/03/2009 24/03/2009 2
02CDNDP5MIJS7SKTND 3373753 18/07/2009 18/07/2009 1
02CDNDP5MIJS7SKTND 3419538 18/07/2009 18/07/2009 1
02CDNDP5MJS7SKTND 3568451 11/12/2009 11/12/2009 3

Données délivrances hospitalieres

T

[
»

3318984

MEDROL 16MG CPR 20

Quantité délivrée le 12/02/2008
16 mg*20 CPR* 1 BTES=320 mg

» | 9298142 REVLIMID 25 MG gelule

PAT ucb D_DELI D PRES NB BTES
02CDNDP5MJS7SKTND 0000009298142 12/07/2012  30/05/2012 21
02CDNDP5MJS7SKTND 0000009298142  28/08/2012 28/08/2012 21
02CDNDP5MJS7SKTND 0000009298142  19/09/2012  19/09/2012 21
02WX7QK9B78Z0EXMD 0000009298159  26/04/2012  26/04/2012 11
02XDXJ238BR1DXPSD 0000009330963  15/01/2010  15/01/2010 56
02XDXJ238BR1DXPSD 0000009330963  12/02/2010  12/02/2010 56
02XDXJ238BR1DXPSD 0000009330963  31/08/2010  31/08/2010 56
02XDXJ238BR1DXPSD 0000009330963  28/10/2010  28/10/2010 56
03ATFE4TSIRZYGQMD 0000009298142 01/04/2009 01/04/2009 21
03ATFE4TSIRZYGQMD 0000009298142  29/04/2009  29/04/2009 21
03CD$2ZUD50C2P71D 0000009330963  19/03/2012  19/03/2012 56

Indicateurs estimables:
Nombre de cycles
Durée totale, interruptions
Quantité recue
ATC/DDD
MPR




Base de données de la sécurité sociale : SNDS

| RITUX2_DIAG_2012 - Bloc-notes - X
Fichier Edition Format Affichage 7
kNTﬁDAT;SORﬁDAT;ETAiNUM;RSAiNUM;GRGiGHM;GHSiNUM;DGN7PAL;DGN7REL;A557DGN;PAT;RANG;NBiDELI;NBiL
27062012;30072012;310780283 ;0000064344 ;17(024,;6312;C831; ;R392; ZKKN7ARSG7QY4SF7D;1;12;1
27062012;30072012; 310730283 ;0000064344;17(824;6312;C831; ;R658; ZKKN7ARSG/QY4SF7D;1;12;1
27062012;30072012;310780283;0000064344;17(624;6312;C831;;Y832; ZKKN7ARSG7QY4SF7D;1;12;1
27182012;27102012;310780259 ;0000044074 ;287147 ;9613;75130;D630;C911;K15Z4NRUDZSKYWXCD;1;10;1
27112012;27112012;330781196;0000030635;17(03],;6317;7082;(831;7008 ; FUZBDIKGEFHMMCTED;0;16;1
27122012;271220812; 318780259 ;0000002847 ;287147 ;9613 ; /5130;0630;C911;K15Z4NRUDZSKYWKCD;1;10;1
28012012;19032012; 810000398 ;0000000204 ;237627,;7993;7515;1893;N132;G5050GP296P2DZXFD;1;12;1
28012012;19032012; 810000398 ;0000000204 ;237027 ;7993;7515;1893;N185;G505DGP296P2DZXFD;1;12;1
28012012;31012012; 310780283 ;0000046899;16M101;6177;D611; ; 7902 ; 0BCEXF5KU4FGXBTED; 1;32;1
28012012;31012012; 310730283 ;0000046899;16M101;6177;D611; ; 7955;0BCBXF5KUAFGXETED; 1;32;1
28072012;30072012; 810000224 ;0000020044 ;10M181 ;3967 ;R63@; ; C833; AMS1XT2UBSBTTMETD; 1;4;1
24952012;26052012;310780135; 0000006837 ;05K861;1697;1745;;1252;733Y5895A031CIIND;1;11;1
24952012;28052012;310780101 ;0000015797 ;04M882;1157;1961+1; ;R634; 88QZ8QEATE6QY2TMED; 1;19;1
240972012;24972012;3107808101;0008029359;06K027;2119,;K28; ;0126;9C3UBISX2GERE17AD;1;11;1
24072012;24672012;310780101;0000029359;06K027;2119;K28; ;K449;9C3UB9SX2GERO1ZAD; 1;11;1
24112012;13122612;310781406; 0000119348 ;09M863;3537;197; ;D638 ; @WePEALQM5IFFS5AD;1;1;1
24112012;131226812;3107581406 ;0000119348 ;09M863;3537;197; ;E1170; BW6PEALQM5IFFS5AD;1;1;1
25012012;086022012 ;810008224 ;0000022255 ;18M873 ;6783 ;A415; ;0638 ; ZQNRQCAGHW2HI29ED;1;8;1
25012012;06022012; 810000224 ;0000022255;18M873 ;6783 ;A415; ;U883 ; ZQNRQCAGHW2HI29ED;1;8;1
25012012;06022012; 810000224 ;0000022255;18M873;6783;A415; ;2452 ZQNRQCAGHW2HI29ED; 1;8;1
25012012;13022012; 310000224 ;0000004310;17M062 ;6488 ;7511;C833;E1190; AMSIX72U6S8TTMETD;1;4;1
25012812;13022012;8100008224;0000004316,;17M062 ;6488 ;7511;(833;L270; AMS1X72U6S8TTMETD;1;4;1
25012012;13022012; 810000224 ;0000004310;17M862;6488;7511;C833;Y433; AMSIX72UeS8TTMETD;1;4;1
25012012;25012012; 820000065 ;0000003564 ;03K83];0820;C111; ;C857; TBSAAWPYDGHC12FQD;1;24;1
25012012;25012012; 320000065 ;0000003564 ;03K83];0820;C111; ;2513 ; TBSAAWPYDGHC12FQD; 1;24;1
25012812;27612012 ;650802579 0000004990,;11C651;4125;N131; ;7513 ; KGEP3CP14PASFEPSD;1;8;1
25042012;25042012;310780259;0000028121;287147;9613;75130;0630;C917 ; MOMAXHWIX3DYFP7(D;1;12;1
25052012;04062012;310780259 ;0000039481 ;06M192;2191;A047; ;D630 ; TPSZWNOGRKYHNB5HD; 1;4;1
25082012;29082012;310730283 ;0000022548 ;06M862 ;2144 ;K566; ; 7926 ; B3U74XWNAHN37H61D;1;2;1
24122012;311220812 ;650780158 ; 0000004528 ; 04M853;1144;113; ; 1968 ; TMTUBANF Z7GKMEHBD; 1;8;1
25012012;28012012; 810000224 ;0000004595;05M171;1798;7452;E43;7951;G5Q50GP296P2DZXFD;1;12;1
25092012;01102012;650780679 ;0000013208 ;17Mee1;6487;7511;C838;C772; PQM7MUBQEABHMORZD;1;25;1
25162012;25102012;310780259;0000038615; 287677 ;9606;7511;(819;7595;XD8]1]DUSE2(89988D;1;8;1
251082012;311020812;310781585; 8000841651 ;17M122;6513;(838; ; 7452; 7GQSHTNES46A5P350;1;16;1
26022012;087032012; 810000224 ;0000017149;17M112;6508;C911; ;R416; TEMINGY48AUGDM4SD;1;15;1
26022012;07032012;810000224;0000017149;17M112;6508;C911; ;2452; TEMINGYA8AUGDMASD;1;15;1
26032012;28032012; 810000224 ;0000019684 ;16M891;6172;D78; ;Y433 ; 5B54FDATCWBNMTORD; 1;24;1
26032012;29032012;310781585; 0000802267;010132;0060 ;6562 ; ; E6601 ; BPX9BPRNBDX49YZ00;1;18;1
26042012;21052012;150780732;0000005302;06M832;2130;A098; ;B962; UXQQE6BXE8TULPTZAD;1;8;1
26042012;21052012;150780732; 0000005302 ;06M832;2130;A090; ; E86; UXQQB68XETUIPTZAD;1;8;1
26062012;20072012;310730101;0000023180;17(633;6315;(833;;(775;0058B6E3B91A3DAPD;1;11;1
26072012;260872012;310780283 ;0000012174 ;287077 ;9606;7511;(833;7926; B3U74XWNAHN37H61D;1;2;1
26112012;26112612;310780283 ;0000014053 ;287877 ;9606;7511;C833;7958; PFIKG5CE6KNZWIEGHD;1;2;1
26122012;26122012;3308781196;0000144786; 287077 ;9606;7511;C831;7921; FUZBDIKGEFHMMCTED;@;16;1
26122012;261220812;3308781196;0000144786; 287677 ;9606;7511;C831;7926; FUZBDIKGEFHMMCTED;0;16;1
27012012;03022012;310780283 ;0000004898 ;17M121;6512;(833;;7926; FCXKITZTESRTITPGD; 8;16;1
27832012;06042012;310781406; 0000152479 ;08M153;3075;M62898; ;M5436;DZ65G62QECUISPOED;1;2;1
24952012;26052012;310780135; 0000006837 ;05K861 ;1697 ;1745; ;E185;733Y5895A031CIIND;1;11;1
24952012;26052012;3108780135; 0000006837 ;05K061 ;1697 ;1745; ; 1792;733Y5895A031CIIND;1;11;1
24072012;01082012;310780283 ;0000847308 ;04M202;1215;1448; ;R392; SXBAPALUTAAHUPPXD; 1;6;2
24072012;24672012;650780679 ;0000022789 ;287677 ;9606;7511;C839;(795; 2456GN8UIAXI7ETED;1;33;1




Du SNIIRAM au SNDS

Clchamation) |
| i i i ke
]
Données de . " o
remboursement '{J‘: w
de soins

ambulatoires et

hospitaliers de

I’ensemble des
assurés

Il rassemble et met a disposition

données de I'assurance maladie - SNIIRAM des avril 2017
données des établissements de santé - PMSI -
+ causes médicales de décés (CepiDC) des I'été 2017 V2

+ données des MDPH (Maisons départementales des personnes handicapées)

+ échantillon des données de remboursement des complémentaires (amc)

C Construction progressive... >
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Du SNIIRAM au SNDS : a terme va regrouper

SNIIRAM
(CNAMTS) (mﬂ) Données .
Remboursements : Silbuc Causes de meédico- Echantillon
- Consultations et hospitaliers : déces sociales assurance
r;?e'::i’lrI::ZZ Diagnostics (Inserm) personnes maladie
L gcge_s handicapées complémentaire
(mécicamerts o (MDPH)

i ‘.

SNDS

(CNAMTS)

Comité de pilotage opérationnel du SNDS

(mission :planifier et coordonner les actions)

CPP (éval. scientifique et éthique)

Procédure réglementaire
-« >

CEERES (Réutilisation des données)

INDS (éval. intérét général)




Création du SNDS

* SNDS

— regroupe et centralise les données issues des principales bases de données de santé
nationales en France

* Loi de modernisation de notre systeme de santé de janvier 2016 (Article 193)
— Création du SNDS et conditions d’utilisation
— Révision du circuit d’acces aux données

* Obijectifs
— Ouverture des données de santé dans le respect de |a vie privée du citoyen
— Amélioration de la santé des citoyens et I'analyse de la dépense publique




Création du SNDS

Finalités d’utilisation Finalités interdites
e |[nformation et connaissance sur e Promotion des produits de
la santé et les dépenses de santé aupres des professionnels
santé de santé et des établissements
de santé

e Mise en ceuvre des politiques

de santé e Exclusion de garanties des
contrats d’assurance ou
modification de cotisations ou

* Surveillance, veille et sécuritée , )
primes d’assurance

sanitaire

e Recherche, études, évaluation,
innovation dans les domaines
de la santé et de la prise en
charge médico-sociale



Données anonymes oui MAIS !

 |ndirectement identifiantes

 Données sensibles
— Date de déces
— Date de naissance
— Date des soins
— Commune de résidence
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Conditions d’acces aux données

acces définis selon la nature des données

Open data : les données ne Données comportant un risque de
présentant aucun risque réidentification

éventuel de réidentification des
personnes (meme indirecte) | | ‘
sont accessibles en open data,

» * . % - .
c’est-a-dire a tous, y compris le Acces
grand public.

permanent

M
.

Acces sur
projet

Liste et
perimetre fixes
par décret

v’ Etat et ses agences, établissements publics
et organismes chargés d’une mission de
service public dont les régimes d’assurance
maladie obligatoire et 'INSERM

* Pour recherches, etudes
et évaluations présentant
un caractere d’intéret
public (quel que soit le
demandeur)

* Procedures d’acces

v demandeurs public s ou privés
(intermédiaires dans certains cas pour
respecter les finalités interdites)

20



onditions d’acces aux données

Interfaces d’accés aux données (1/2)

@ LN D@

B eox

w.data.gouv.fr/fr/datasets/open-medic-base-complete-sur-les-depenses-de-medicaments-interregimes/

E - data.gouv. [

Données  Réutilisations Organisations Tableaude bord Documentation Actualités

Open Medic : base compléte sur les dépenses de médicaments
interrégimes

Ce jeu de données provient d'un service public certifié

Loffre de données Open Medic est consttuée d'un ensemble de bases annuelles, portant sur fusage du médicament, délivré en pharmacie
de ville de 2014 & 2019. Elle fournit des informations complémentaires au fichier Medic Al

Toutes les données sont extraites du Systéme National des Données de Santé (SNDS).

Les données sur le médicament sont restituées au travers de la classification ATC. La classification ATC est utilisée pour classer les
médicaments selon un principe hiérarchique. Les médicaments sont divisés en différents groupes selon lorgane ou le systéme sur leguel il
agissent eliou leurs caractéristiques thérapeutiques et chimigues.

Cette offre Sarticule autour de deux types de jeux de données

« Base compléte sur les dé de mé &g

Les premiers jeux de données Open_Wedic_2014 4 2019 permettent d étudier les dépenses de médicaments (montants remboursés et
remboursables) ainsi que e nombre de bohes délivrées, en fonction d'éléments descriptifs sur les bénéficiaires (tranche d'iige, sexe, région
de résidence selon la nouvelle nomenclaturs nsee) ou de finformation sur la spécialté du prescriteur, pour une annés.

« Bases complémentaires enrichies des dénombrements de consommants

Les seconds jeux de données ont £t constitués en complément des bases Open_edic_2014 & 2013 pour restituer e nombre de
personnes ayant consommé des médicaments & différents niveaux de regroupements. Les indicateurs sur les montanis et le nombre de
boites sont également mis & disposition sur ces différents niveaux intermédiaires.

Ces fichiers sont préficés par NB et fannée concernée. Puis le suffixe indigue d'une part ke niveau de la classification ATC étudié (ATC1,
ATC2,.., CIP13), dautre part les critéres de ventiation complémentaires.

Quarante-huit bases ont &té constituées afin de répondre au besoin et de garantir le non double-compte des consemmants. Elles sont
accessibles selon lannée considérée et les différents niveaux de la hiérarchie ATC

“Remarque Importante © Ia base ds remboUrSEmENt et I MoNtant ramboursé N'Ncluznt pas les honoraires de dispensation su condtionnement
percus par les pharmaciens d'officin depuis le 1er janvier 2015

Ressources
Open Medic - Descriptif des données

Bixis 854

TELECHARGER L)

Open Medic 2019

Bosv @19

TELECHARGER [l

Open Medic 2018

Plateforme ouverte des données publiques frangaises

BI % connexion / Inscription

Producteur \Cf)

=
XV 'Assurance
Maladie
Caisse nationale de
I'assurance maladie

Assureur solidsire en santé, la Gnam
définit les politiques de gestion du
risque =t pilote le réseau dorganizmes
chargés de les mettre en ceuvre. Dans le
cadre de la loi de

Informations

Licence Ouverte / Open
Licence

2014 42019

Annuelle

14 décembre 2015

23 juin 2020

5 juin 2020

Région francaise

[eocamen: [ recerpton

Suggerer un otk

i/

Couverture spatiale

a




Conditions d’acces aux données

acces définis selon la nature des données

Open data : les données ne Données comportant un risque de
présentant aucun risque réidentification

éventuel de réidentification des
personnes (meme indirecte) | | ‘
sont accessibles en open data,

Acces sur
projet

c’est-a-dire a tous, 4 compris le Acces
grand public. permanent
Liste et
perimetre fixes
par décret

v’ Etat et ses agences, établissements publics
et organismes chargés d’une mission de
service public dont les régimes d’assurance
maladie obligatoire et 'INSERM

* Pour recherches, etudes
et évaluations présentant
un caractere d’intéret
public (quel que soit le
demandeur)

* Procedures d’acces

v demandeurs publics ou privés
(intermédiaires dans certains cas pour
respecter les finalités interdites)
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Interfaces d’acceés aux données du SNDS (2/2)

SNDS

Damir Amos

Données agrégées au
bénéficiaires et
individuelles au

professionnel de santé

et établissements

Données agrégées

|
EGB

DCIR
Population totale 1/97en_]e
population

Historigue max = Historique max = 20
5 ans + I’année ans

en cours

PMSI =10 ans

Données agrégées

Données individualisées
Echantillonnées ou exhaustives sur les
bénéficiaires, les PS et les établissements
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Les formations

=» Le parcours @ - > a
PASSAGE . 4
Sl Architecture et données du SNIIRAM/SNDS 1 Jour

SAS Enterprise Guide : Prise en

: o o Prise en main de loutil de
main du logiciel et utilisation dans requétage BO Webl 1 Jour
le SNIIRAM/SNDS 1 Jour quetag

PASSAGE '
OBLIGATOIRE

3:1¢] DCIR
Simplifié Simplifié
— DCIR

Univers

AMOS
(Offre de

Univers
DAMIR

(Dépenses de
santé)

soins)
3 Jours

3 Jours 1,5 Jours
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http://institutquatredix.fr/
http://institutquatredix.fr/

SNDS

Connexion a mon espace Partenaires
Partenaire *
01 - REGIME GENERAL -
santé
W ! familles
ldentifiant * l' As.sura nce retraites
Maladle services
Mot d - | .
¢ passe i Inserm atih
BrraBitu? nalicead
©4 la eantd ot &4 la recksrcho medicals AGENCE TECHNIQUE

DE LINFORMATION
SUR UHOSPITALISATION

Se connecter

Espace unique avec capacité de stockage de données limitée pour chaque utilisateur
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Schématisation du circuit des demandes d’acces au SNDS

L] ege ’ ’ - Hﬂcedum
Possibilité de coup!agt? données prospectives = CPP
avec données issues du SNDS avec nouvelles sut o condtons
. . T . données i de validité
= Tiers de confiance réalisant le chainage dans le champ de la recherche
Lol Jardé (délai de 45 jours max_).

= consentement des participants pour obtenir
les données du SNDS

de CEREES —
Procédure standard Foreur 2e Projets. Utilisation

et appariement 4 des données INDS =P = E“":'T*m“ SNDS

données existantes du SNDS (délai et mats max.).

Exploration a partir des seules données 1. Methodologies de reference CHIL
2. Decisions unigues de L CHIL

issues du SNDS pour plusieurs tritemens

Procédure & firalités et destinataires identiques. -
= Anonymes simplifiées J.:mmﬂr;:‘?:ﬁ INDS " CEREES

= sans besoin recueil consentement giﬂgﬁf““"m“m
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Intéret+++ de l'utilisation des données

 Thématiques des publications
— Modalités d’utilisation et méthodologie
— Etudes de pharmacoépidémiologie et sur le parcours de soin
— Etudes médico-économiques
— Etudes épidémiologiques

* Exhaustivité des données de remboursement avec une couverture nationale
— Apercu global du parcours de soins
— Biais de sélection minimisé
* Exhaustivité +/-
e Pas d’attrition
— Puissance statistique augmentée +/-
— Pathologies rares +++ (ex : cohorte FAITH)

* Constitution de groupe témoins

 Mesure fine de I'exposition médicamenteuse



Base de données du SNDS

Validation des algorithmes d’identification de pathologies

= e )
h"h--ﬂ"’ ’
. vys Regi I istry data
Hospital data and long-term conditions EEIIEI:;E:E;E?;?;:E:EJ ;
Beneficiaries from the 3 main health insurance Confirmed cases of cancer
schemes [RG, MSA, RS1) All beneficiaries
Codage: ICD-10 Codage: ICD-0

Validation (Se, Sp, VPP, VPN) d’identification de lymphomes et myélome multiple (Gold standard : Registre des Cancers
du Tarn)
Applicable a une extraction nationale SNIIRAM (exhaustivité a 'échelon national)

- Palmaro et al. Medicine 2017

- Conte et al. Medicine 2018 28



Résultats Etude de validation: Validité des codes « tout
lymphomes »

Registre
— 2010-2013 : 476 nouveaux cas de lymphomes

Validation: 1) Données PMSI

Période Cas incidents  Vrais Faux Faux Sensibilité (%) Valeur prédictive
(n) positifs positifs  négatifs positive(%)
(n) (n) (n)
Algorithme 1
2010-2013 475 318 157 158 66,8[62.5-70.9] 67,0[62.6-71.0]
Algorithme 2
2010-2013 620 361 253 119 75,8[71.8-79.5] 58,2[54.3-62.0]

Spécificité maximale pour les deux algorithmes
Pas de contribution des données ALD en complément des données PMSI pour améliorer la
détection 29



Résultats : Validité des codes « tout lymphomes »

Registre
— 2010-2013 : 476 nouveaux cas de lymphomes

Validation: 2) Données ALD

Période Cas Vrais Faux Faux Sensibilité (%) Valeur prédictive
incidents (n) positifs positifs  négatif positive(%)
(n) (n) S
(n)
Algorithme 1
2010-2013 224 158 66 318 33,2[29.1-37.5] 70,5 [64.3-76,1]

ALD: détection des patients divisées par deux et non contributives pour la classification des
différents types de lymphome
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Myélome M ultiple . Cycles de chimiothérapie identifiées et changements de ligne

= V/TD-PACE = \/TD-PACE VTD-PACE — VTD-PACE — VTD-PACE —

- VBD ] | ™ | VBD =
VD iro VBD = ro fl
VD
“”l g w|
= VTD-PACE vio
80 =65 - VED = w il
l RD l RD MP l
- VBD MP I
MPT
MPT il MPT I
MPT

MPT

I MP
MP

|Mp
VMP

age »65

VP VMP VMP VMP VMP

Trajectoires agrégées
Palmaro et al. Pharmacoepi Drug Safety 2017 CIM10 : C90



Myélome Multiple . Modélisation de I'exposition médicamenteuse

Médicaments du MM

N :SNC

M : Musculo-squelettique

J : Anti-infectieux

B : Sang et organes
hématopoiétiques

10 1

Prophylaxie antithrombotique

2 =10 -8 -8 -4 -2 4]

|

Prise en charge diagnostique et thérapeutique




Prise en charge des lymphomes et problématiques associées

Diagnostic

‘/ \’
[

|

Groupe
d’hémopathies
malignes

Phase de traitement (6 a 8 mois)

Rémission
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Initiation des médicaments psychotropes Phase active de
traitement d’'un lymphome

60
50

40

30

\
20
10
0 /
o\ o\ o\ o\ o\ o\ 0
s N HL - Colorectal cancer Myocardial infarction
- [irst knee-replacement surgery === General population

Facteurs associés a la consommation de psychotropes
- Patients les plus jeunes

- Patients pris en charge dans un CHU

- Consommation de soins plus élevées avant le diagnostic

Conte et al. Support Care Cancer 2016
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lllustration : Suivi a I"échelle d’une population

oS0 EPI-PHARE

o (1) o épidémiologie des produits de santé
(o] GIS ANSM - CNAM

Maladies chroniques, états de santé et risque d'hospitalisation et de
décés hospitalier pour COVID-19 lors de la premiére vague de

I’épidémie en France: Etude de cohorte de 66 millions de personnes

Laura Semenzato, Jérémie Botton, Jérdme Drouin, Francois Cuenot, Rosemary

Dray-Spira, Alain Weill, Mahmoud Zureik

Figure 1: Flow-chart

Population non décédée au 15 février 2020 ayant bénéficié d'au

moins un remboursement de soin de santé apres le 15 février
2018 résidant en France métropolitaine oudansundes 5

départements d'outremer

Total: 66 787 518

Patients elligibles

Total: 66 050 550

p i

Admission hospitaliere

pour COVID-18 entre le

15 février et le 15 juin
2020

Total: 87 809

Déces pour
COVID-19
Total: 15 661

3

ey

Données démographiques
mangquantes ou probleme
d'identification hospitaliere
des jumeaux

Total: 73 688

Non
hospitalisation
pour COVID-19

Total: 65 962 781

Absence de déces
pour COVID-19
Total: 72 148
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Estimations des risques relatifs de déces pour COVID-19 en milieu hospitalier

Obésité =

Diabéde =

mies el hypolipémisnts =

s mélaboliques héréditaires =
Hyparension =

Maladies coronariennes =
Artériopathie obilérante des membres inl. =

Trouble:

rythme cardisque =

sance cardisque =

Valvuopathies =
AVC =
Maladies resp chroniques (hors mucavisc. ) =

boke pulmonaire =

hez la femme (actif)

Cancer du sein chez [a femme (Surv.) =

oer colorectal {actif) =

Cancer colarectal (Surv.) =
Cancer du poumon (actif)

Cancer du poumon {Surv.) =

Cancer de la prostate (actif)

cer de ks prostale (surv.) =

Autres cancers (s

Aullres cancers (s

arthnite umatoide =

Spondyfarthrite ankylosante =
Paofiass =
Troutles névroliques sl de I'umeur =

Troubles psychotiques

yehiatriques debutant enfant =

Epdepsie =

Sclérose an plaque

raphigie =

Myopathie ou myasiiinie sé

ére
Matadie de Parkinson =

Déme

rheimer)

s (dont maladie

Relard menial =

Troubles sévi je Mhémosiase =

&

Infection VIH =
Malsdies du fole =
Insuft, Rénale Chronique Tem. en dislyse =

Transplantation rénale =
Transplantston cardiaque =

ransplantabon heépatique =

Transplantstion pulmonaire =

+

' ' ' ' ' '
15 3 4 ¢ 10

HR et intervalle de confiance 4 95%
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CONCLUSION

e |ntérét+++ utilisation des données Base SNDS
* Nécessité démarche de validation algorithmes d’identification

* Utilisation de données anonymes mais charte de bonne
utilisation, acces réglementé

* [Intérét de croisement avec bases de données prospectives =
démarches particulieres



%ﬁm‘ e volre allention
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Résultats : Hétérogénéité des performances de détection en fonction du type de lymphome

étudié
Cas
Type de incident Cas
vP , incident VP(n) FP(n) FN(n) VN(n) Se VPP
lymphomes registre
PMSI(n)
(n)
LH 52 66 49 17 3 378413 94.2 [84.4-98.0] 74.2 [62.6-83.2]
LNH
LNH (B) 296 342 221 121 75 378065 74.6[69.4-79.3] 64.6 [59.4-69.5]
LNH (T) 37 23 18 5 19 378440 48.6[33.4-64.1] 78.3 [58.1-90.4]
LLC 100 84 19 65 81 378317 19.0[12.5-27.8] 22.6 [15.0-32.6]

Nécessité d’avoir une réflexion scientifique préalable pour l'identification des
évenements d’intérét via ces données

03/03/2021 39



Historique de l'information et des régimes dans les bases du
SNDS

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

INFORMATIONS RELATIVES AUX BENEFICIAIRES DE SOINS, POUR CHAQUE INDIVIDU

Sexe, mois et année de naissance, rang de naissance P i .

Commune et département de résidence @ > .

Couverture maladie universelle complémentaire (CMU-C) @& - .

Aide a la Complémentaire Santé (ACS) .

Diagnostic d"Affection Longue Durée (100%) et maladies
professionnelles .

vvé_lvv

Statut vital

Causes médicales de décés O = mnrens s s s e o —

INFORMATIONS RELATIVES A LA STRUCTURE DE L'OFFRE DE SOINS
Spécialité du prescripteur, Spécialité ou Catégorie de I'exécutant . .
(ex : prescripteur généraliste, exécutant infirmier) ’

Mode d’exercice, lieu d’exécution
(cabinet en ville, cliniques, établissement de santé, centre de .
santé)

i
Statut conventionnel (libéral) et statut juridique (établissement) [ o5 . —
> @

VVJ’V

Département, commune d'implantation .

RG uniquement @ RG +SLM .-bﬁ",:::::"n‘;‘md:s,‘ﬂm"“ @ = = ) Chainage partiel



2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
CONSOMMATION DE SOINS EN VILLE
Prestations remboursées et codage détaillé (actes médicaux, o )
pharmacie, biologie, dispositifs médicaux, transports sanitaire) ._ ’
Indicateurs de montants (présenté au remboursement, base de n
remboursement, remboursé) ® . >
Détail par date de soins et date de remboursement Dl (— -
CONSOMMATION DE SOINS EN ETABLISSEMENT DE SANTE
Séjours hospitaliers
Médecine - Chirurgie - Obstétrique (MCO) o e
Soins de suite et de réadaptation (SSR) @ === e
Hospitalisation & domicile (HAD) o -
Psychiatrie (RIM-P) o ===== -9 —— e
Ambulatoire
Médecine - Chirurgie - Obstétrique (MCO) . - . >
Soins de suite et de réadaptation (SSR) . ’
Psychiatrie (RIM-P) . - OEE BN W BN W BN BN BN BN BN BN B B O '
Quasi-exhaustivité des régimes
(=1 RG+SLM »taninlmae.sw.ﬁst.msm @ = = = pChanage partiel
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Procédure de demande d’acces

Dépbt du
demandeur

- Point d’entrée unique des demandes d’acces: http://www.indsante.fr/
INDS - Accompagnement, suivi des dossiers
- Délai de transmission au CERESS de 7 jours

‘ - Avis de CEREES(Comité d’expertise pour les recherche les études et les évaluations
CEREES dans le domaine de la santé)
- Délai : 1 mois

- Décision CNIL

CNIL - Délai : 2 mois

Sl |

Autorisation
d’utilisation
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