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Tout traitement prescrit dans le cadre d’'un accés précoce s’accompagne d’un recueil de
données réglementaires afin que les autorités sanitaires (HAS et ANSM) puissent évaluer ce
nouveau traitement.

Ce document vous aidera a vous familiariser avec toutes les fonctionnalités du SDM-T de
BaMaRa dans le cadre d’un acces précoce et vous accompagnera pas a pas dans sa prise en
main.

Il est complémentaire du Guide utilisateurs de BaMaRa, qui explique le fonctionnement
général de l'application, et au Guide des variables de BaMaRa, document qui reprend
chacune des modalités du formulaire pour les expliciter (disponibles sur le site de la BNDMR :
https://www.bndmr.fr/participer/guides-et-bonnes-pratigues et également sur le site de
BaMaRa, rubrique Aide).

De plus, chaque SDM-T découle d’'un PUT-RD validé par les autorités sanitaires, disponible
sur le site de la HAS. Il sera systématiquement accompagné d’'un Guide des variables
spécifique au SDM-T, disponible sur https://www.bndmr.fr/les-donnees-collectees/le-sdm-t-
traitement/documentation. Vous devez également vous reporter a la documentation
complémentaire fournie par le laboratoire dans le cadre du PUT-RD.
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Complétion et dédommagement

La HAS attend un taux de complétion d’au moins 90% pour 'ensemble des données du PUT-
RD. Ce taux de complétion est un élément clé afin de dédommager les établissements de
santé sur la saisie conformément aux conventions de dédommagement entre les industriels
et les établissements de santé fixées par arrété.

La BNDMR propose une méthode de calcul unique a tous les SDM-T. Un calcul de la
complétion est réalisé sur chaque visite et un taux final de données complétées est également
disponible.

Ce taux de complétion permet a I'équipe de la BNDMR de réaliser du remote-monitoring
auprés des centres afin que l'objectif de minimum 90% des données obligatoires soient
collectées.

Ce taux est également communiqué de maniére hebdomadaire a l'industriel en charge de
I'accés précoce pour son suivi.

Avant de remplir un SDM-T

Vérifiez les informations du patient déja disponibles dans BaMaRa :

1. Les données administratives doivent étre a jour

2. Les données de diagnostic doivent étre a jour : le statut du diagnostic pour la maladie
de l'indication du médicament doit étre confirmé, le code ORPHA de la maladie doit
étre indiqué dans le champ « Maladie rare » et I'histoire de la maladie (4ge au 1e
signes, age au diagnostic notamment) doit étre vérifiée.

3. Informez le patient de cet acces dérogatoire, en lui remettant la note d’'information
prévue par le laboratoire et disponible dans le PUT-RD

4. Vérifiez que vous avez des informations a jour sur I'état de santé du patient et faites
réaliser les examens nécessaires pour la demande d’accés au traitement (biologie, test
de grossesse, scores éventuels...)
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Accéder au SDM-T

1. Conditions d’acceés au SDM-T

Chaque SDM-T est accessible uniquement a une liste de sites maladies rares définie avec les
FSMR et le laboratoire. Vous devez vous étre inscrit sur I'un d’eux. Si ce n’est pas le cas,
contactez le gestionnaire des comptes BaMaRa de votre établissement.

Seuls les utilisateurs de ces sites pourront compléter et/ou supprimer le SDM-T.

En revanche, tout utilisateur de BaMaRa ayant accés a la fiche du patient pourra voir les
données du SDM-T dans la fiche récapitulative du patient, sans pouvoir le modifier.

Il faut donc spécifiquement se positionner sur 'un de ces sites pour pouvoir les afficher en
écriture (en haut a gauche de I'écran). Vérifiez donc toujours que vous étes dans le bon site
de rattachement. Si ce n’est pas le cas, changez de site en cliquant sur la fleche de droite.

| € = 0 Q| rechercher | ©- 2 Bam ARA

@ SLA [CRC] GENESTET (CHRU BREST - 29609 BREST CEDEX 2) ~

Mes fiches du site

.

i 3

2. Déclencher I’affichage du SDM-T dans le formulaire

Afin de déclencher I'affichage d’'un SDM-T, il vous faut tout d’abord avoir créer une fiche patient
comme habituellement (si nécessaire, consultez le guide utilisateur de BaMaRa).

Dans l'onglet « Recherche », un nouveau champ est disponible : « Recueil de données
spécifique au(x) traitement(s) ».

Fiche patient: Prénom NOM

» Données administratives ¥ Prises en charge > Activités ? Diagnostic ¥ Anté/néonatal ¥ Recherche

Un traitement médicamenteux spécifique a la
maladie rare est en cours

Recueil de données spécifique au(x) Recueil de données spécifigue au(x) traitement(s)
traitement(s) .

Le patient participe a un protocole Oui Non

Ce champ donne acceés a la liste des SDM-T disponibles pour ce patient, conditionné par le
site de contextualisation (sous le logo de BaMaRa -voir paragraphe précédent).
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Voici les conditions nécessaires a I'affichage de ce nouveau champ :

1- Le patient doit avoir une Prise en charge enregistrée pour un site maladies rares qui
est paramétré pour afficher le SDM-T

2- Le patient doit avoir un statut du diagnostic différent de « en cours »

3- Le patient ne doit pas étre un foetus

4- Le patient ne doit pas étre décede

Sélectionnez le SDM-T d’intérét puis cliquez sur « Sauvegarder » afin de déclencher
'apparition d’'un nouvel onglet tout en haut de I'écran, correspondant au SDM-T.

Fiche patient: Prénom NOM

? Données administratives ¥ Prises en charge ¥ Activités ¥ Diagnostic 2 Anté/néonatal ¥ Recherche

Un traitement médicamenteux spécifique a la

. Qui Non

maladie rare est en cours

Recueil de données spécifique au(x) Skyclarys® (omaveloxclone) X

traitement(s)
Le patient participe a un protocole Qui Non
Accord pour étre contacté pour un protocole Qui Non

Echantillon biologique pour la recherche
'ogique pol S oui Non

prélevé

Echantillon biologique pour le diagnostic
egique po 9 oui Non

moléculaire préleve

« Sauvegarder > Sauvegarder et quitter

m ¥ Omaveloxolone L\\s

Fiche patient: Prénom NOM

¥ Données administratives ¥ Prises en charge ¥ Activités ¥ Diagnostic ¥ Anté/néonatal ¥ Recherche

Un traitement médicamenteux spécifique a la
maladie rare est en cours

Recueil de données spécifique au(x) Skyclarys® (omaveloxolone) X
traitement(s)

Vous constaterez alors qu’en haut de page, vous avez accés a un nouvel onglet correspondant
au SDM-T.
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3. Navigation entre le SDM et le recueil

La navigation entre le SDM et le SDM-T d’'une méme fiche patient est possible grace aux
onglets :

m ¥ Omaveloxolone

Fiche patient: Prénom NOM

¥ Données administratives ¥ Prises en charge ¥ Activités ¥ Diagnostic ¥ Anté/néonatal ¥ Recherche

=> recueil du set de données minimum

> SDM ? Omaveloxolone

Fiche patient: Prénom NOM

Skyclarys® (omaveloxolone)

Contexte de prescription du médicament *

? Fiche d'accés au traitement

Accés précoce

=> SDM-T relatif au traitement sélectionné (dans I'exemple : omaveloxolone)

Les difféerents onglets du SDM-T

Cliquez sur I'onglet correspondant au SDM-T que vous souhaitez renseigner.

1. La fiche de demande d’accés au traitement : formulaire et PDF

1.1. Compléter le formulaire

Lors de votre premiére connexion, le recueil apparait vide et ne présente que I'onglet « Fiche
d’accés au traitement » :
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> SDM > Omaveloxolone

Fiche patient: Prénom NOM

Skyclarys® (omaveloxolone)

Accés précoce

Contexte de prescription du médicament *

? Fiche d'accés au traitement
i
Date de la demande * J3/MM/AAAA

Traitement déja débuté dans le cadre d'un
accés compassionnel ou dans une autre
situation * [:}

Etat du patient

Remplissez tous les champs du formulaire. Quand tous les champs obligatoires auront été
saisis, le bouton « valider la fiche » vous permettra de figer ce qui a été saisi (les champs
seront alors grisés et non modifiables directement) et de générer le numéro d’acces précoce

nécessaire a la commande du traitement.

Le patient remplit les critéres d'éligibilité et ne remplit aucun des critéres de non éligibilite *

Les documents d'information du PUT-RD ont
O e hoche de son dommées & eoractore “ nen
collecte de ses données a caractére

personnel *

Valider la fiche

+ Sauvegarder > Sauvegarder et quitter

Omaveloxolone

Contexte de prescription du médicament * Accés précoce

N° accés précoce * AP_OMAV230034

¥ Fiche d'accés au traitement ? Fiche d'instauration

Si vous avez besoin de modifier un champ apres la fiche validée et donc grisée, vous pouvez
cliquer sur le crayon en haut a droite pour débloquer la saisie.
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» Fiche d'accés au traitement

£
_t7

Date de la demande * 15/12/2023 aujourd'hui |

Traitement déja débuté dans le cadre d'un

accés compassionnel ou dans une autre Oui
situation * |
3
» Fiche d'accés au traitement
-
< M

Date de la demande * 15/12/2023
Traitement déja débuté dans le cadre d'un
accés compassionnel ou dans une autre Oui
situation *

Si vous n'avez pas validé la fiche, un message d’erreur indiquant qu’il manque le numéro
d’accés précoce s’affiche : il faut valider la fiche (bouton en bas de page) pour le faire
disparaitre et générer le numéro d’acces précoce.

> SDM » Omaveloxolone

Fiche patient: Prénom NOM

Erreurs :
« N° accés précoce: donnée requise

Cliquez en bas de page sur « Sauvegarder et quitter ». Cela vous améne sur la fiche du
patient.

1.2. Générer le PDF

Une fois sur la fiche du patient, cliquez sur 'onglet correspondant au SDM-T :

e =~ v Q| Rechercher @~ L Céline Angin ~
J
Q@ NEUROGEN [COO] DURR (GHU SORBONNE SITE PITIE SALPETRIERE - 75651 PARIS CEDEX 13) ¥
+ e Q o = DC =] ® &
SDM Skyclarys® (omaveloxolone)
Prénom NOM s m e Contexte de prescription du médicament Accés précoce
.
Fiche d'accés au traitement -
ID BaMaRa 2002462
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Pour pouvoir générer le PDF, il faut avoir validé la fiche d’accés au traitement et ainsi
généré un numéro d’accés précoce.

Cliquez sur I'imprimante pour créer le PDF qui devra étre transmis a la PUI de votre hopital
afin qu’elle adresse la demande d’accés au traitement auprés du laboratoire.

4 l% + K- LA
Création possible : Création impossible :

Tous les champs obligatoires doivent étre renseignés et la fiche avoir été validée pour pouvoir
générer le PDF. Si ce n’est pas le cas, un point rouge apparait et empéche la création du PDF.

Cliquez sur le « + » ou sur le titre de la section pour faire apparaitre le détail des champs :

g =~ i~ Q| Rechercher ©-  Lcéline Angin~

@ NEUROGEN [COO] DURR (GHU SORBONNE SITE PITIE SALPETRIERE - 75651 PARIS CEDEX 13) =

'+  +,]olo|&]loc]loalols]

SDM Skyclarys® (omaveloxolone)

Contexte de prescription du médicament Accés précoce

Prénom NOM £ 0.
Fiche d'accés au traitement -
ID BaMaRa 2003462 Date de la demande 15/12/2023

!
Matricule de I'INS Traitement déja débuté dans le cadre d'un accés compassionnel ou Non

dans une autre situation
IPP / NIP

ID service
Etat du patient

S S PPy PP Ny

2. La fiche d’instauration

2.1. Condition d’affichage : avoir validé la fiche d’acceés au traitement

Une fois la fiche d’accés au traitement validée, I'onglet « Fiche d’instauration » apparait.

Omaveloxolone
Contexte de prescription du médicament * Accés précoce

N° accés précoce * AP_OMAV230034

¥ Fiche d'accés au traitement ? Fiche d'instauration

Si cet onglet n’apparait pas, c’est que vous n’avez pas encore validé la Fiche d’accés au
traitement. Pour cela, allez tout en bas de la page, et cliquez sur le bouton « valider la fiche ».
Les champs seront alors grisés et non modifiables directement (cf chapitre précédent).
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Le patient remplit les critéres d'éligibilité et ne remplit aucun des critéres de non éligibilite *

Les documents d'information du PUT-RD ont
été remis au patient qui a été informeé de la
collecte de ses données a caractére
personnel *

Non

Valider la fiche

+ Sauvegarder

C» Sauvegarder et quitter

2.2. Compléter le formulaire : patient toujours éligible a I’accés précoce ?

Cliquez sur le nouvel onglet « Fiche d’instauration », et complétez le formulaire. L’affichage
des champs est conditionné a certaines réponses. Le prescripteur doit indiquer si le patient
remplit toujours les critéres d’éligibilité a 'acceés précoce. Si ce n’est pas le cas, la saisie
s’arrétera la et le patient ne pourra pas recevoir le traitement.

? Fiche d'accés au traitement ¥ Fiche d'instauration

Date de la visite d’'instauration du
traitement *

Survenue de modifications majeures (maladie
ou biologie) depuis la demande d"accés
précoce ¥

Le patient remplit toujours les critéres
d’éligibilité a I'accés précoce et tous les
prérequis (test/imagerie/contraception

fremise du matériel éducationnel) ont été
réalisés si applicables, conformément au
RCP *

30/11/2023

aujourd'hui ‘

Oui
Les prérequis peuvent étre
des tests, imagerie,
contraception, remise du
matériel éducationnel
Oui

[
p

Si le patient ne remplit plus les critéres d'éligibilité de I'accés précoce, le prescripteur ne peut initier le traitement de son patient dans le cadre de [accés
précoce mais peut par Fintermédiaire du pharmacien de I'établissement de santd, faire une demande d'accés compassionnel en la justifiant (pour les accés

précoces post-AMM seulement).

" Sauvegarder

C» Sauvegarder et guitter

Si le patient remplit toujours les critéres d’éligibilité, alors les informations suite a la premiére
administration du traitement seront demandées. Elles pourront bien entendu étre remplies
dans un second temps si la date de la visite d’instauration et la date de la 1° administration

sont différentes.
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? Fiche d'accés au traitement ¥ Fiche d'instauration
Date de la visite d'instauration du 30/11/2023 aujourd'hui |
traitement * )

Survenue de modifications majeures (maladie
ou biologie) depuis la demande d'accés Oui
précoce *

Le patient remplit toujours les critéres
d’éligibilité a I"accés précoce et tous les
prérequis (test/imagerie/contraception

Non
/remise du matériel éducationnel) ont été
réalisés si applicables, conformément au
RCP *
Date de 1ére administration ou d'instauration 11/MM/AAAA aujourd’hui |
de traitement *

Administration initiale

Administration d'une posologie différente de
celle renseignée sur la fiche d"acces au Oui Non
traitement *

2.3. Compléter le formulaire : recueil obligatoire de la qualité de vie (SF-12)

Le SF-12 comporte 12 questions et sa durée de remplissage par les patients a été estimée a
2 minutes. Les questions portent sur I'état de santé des patients, telle gu’ils la ressentent.

Le questionnaire papier doit étre remis au patient a chacune de ses visites.

Les réponses devront ensuite étre reportées dans BaMaRa. Pour cela, cliquez sur le
bandeau « Evaluation de la qualité de vie du patient » pour le dérouler.
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UdLe ud SC0re SArRA ™ JI/MIMFAAAA adjouranur |
EVALUATION DE LA QUALITE DE VIE DU PATIENT @ +

Survenue d'événement(s) indésirable(s)

immédiat(s) ou d'une situation particuliére a Oui on

déclarer *

EVALUATION DE LA QUALITE DE VIE DU PATIENT -

Evaluation de la qualité de vie du patient I
Merci dinterroger le patient sur les critéres ci-dessous et de reporter son expérience

Dans I'ensemble, pensez-vous que votre santé est : *
Excellente Trés bonne Bonne Mediocre Mauvaise

Voici une liste d"activités que vous pouvez avoir a faire dans la vie de tous les jours. En raison de votre état de santé, étes-vous limité(e)
pour :

« Des efforts physiques modérés (déplacer une table, passer I'aspirateur, jouer aux boules...) 7 *

0Oui, beaucoup limité(e) Oui, un peu limité(e) MNon, pas du tout limité(e)

Son remplissage est obligatoire et participe au score de complétion.

Vous pouvez télécharger le questionnaire papier sur https://www.bndmr.fr/lespace-
patients/qualite-de-vie-sf-12/

2.4. Compléter le formulaire : événement indésirable a I'instauration

Si un événement indésirable se produit juste aprés la 1° administration, vous devez le
rapporter. Le remplissage du SDM-T ne remplace pas la déclaration officielle sur les
plateformes de déclaration d’événements indésirables :

Pour les Accés Précoces pré-AMM : Procéder a la déclaration via la fiche de
déclaration du laboratoire (le lien sera précisé sur BaMaRa)

Pour les Accés Précoces post-AMM : Procéder a sa déclaration auprés du CRPV
géographique via le systéme national de déclaration : https://signalement.social-

sante.gouv.fr/
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Survenue d'événement(s) indésirable(s)

immeédiat(s) ou d'une situation particuliére a
déclarer *

Pour les AP pré-AMM : Procéder 3 la déclaration via I3 fiche de déclaration du laboratoire que vous trouverez ici : https:/Swww.cevidra.comy/aap-omav/
Pour les AP post-AMM @ Procéder & sa déclaration auprés du CRPV géographique via le systéme national de déclaration @ https://signalement. social-
sante.gouv.fry

Description dinigue de I'événement Description clinique de I'événement indésirable W
indésirable

Dans BaMaRa, vous avez la possibilité de décrire I'événement indésirable avec les codes
HPO. Nous vous encourageons vivement a le faire car ces informations regroupées au sein
de BaMaRa pourront vous étre utiles.

3. Les fiches de suivi

Ces fiches couvrent les suivis, modifications de traitement, arréts de traitement (provisoires ou
définitifs) et le déces.

3.1. Visite prévue au calendrier des visites du PUT-RD

Les visites prévues dans le PUT-RD sont paramétrées dans BaMaRa. Vous devez choisir celle
qui correspond a la date de venue du patient. Le score de complétion sera ensuite adapté en
fonction de la visite sélectionnée et du remplissage des items du recueil.

? Fiche d'accés au traitement > Fiche d'instauration

Suivi #1 +*

Visite correspondant a * Visite correspondant a O Non réalisée

pate du suivi ¥ J3/MM/A

aujourd'hui

Un suivi du traiteme oit obligatoirement avoir une date

\isite correspondant a

Visite correspondant a

Arrét definitif
Date du suivi *
Décés

M2

Me
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Visite correspondant a * M6 O Non réalisée
Date du suivi * 01/12/2023 aujourd'hui ‘
Arrét définitif du médicament * Oui
Modification du traitement * Qui Non

Survenue de modifications majeures
(maladie ou biologie) depuis la derniére Qui Non
visite *

traitements concomitants modifiés depuis

la derniére visite * Oui Non
Efficacité au suivi
Score SARA * Score SARA *
Date du score SARA * 11/MM/AAAA aujourd'hui ‘
EVALUATION DE LA QUALITE DE VIE DU PATIENT +
Survenue d'événement(s) indésirables(s) Oui Non

ou d'une situation particuliére a déclarer *

3.2. Visite non réalisée

Si 'une des visites prévues dans le PUT-RD n’a pas pu étre réalisée, cochez la case
correspondante.

Attention, une visite non réalisée fera fortement baisser le score de complétion de la fiche de
ce patient.

Suivi #1 Suivi #2 +

Visite correspondant a * M3 MNon réalisée

Renseigner qu’une visite n’a pas pu étre effectuée vous permettra de ne pas étre relancé par
les data managers du projet au sujet de cette visite dans le cadre du data monitoring.

Le Set de Données Minimum Traitement (SDM-T) : accés précoce 15



Q»BNDMR

Banqgue Nationale de Données
Maladies Rares

3.3. Indiquer I’arrét définitif ou le décés hors visite programmée

Visite correspondant a * \isite correspondant & ~

Date du suivi *

Dans le champ « Visite correspondant a », vous pouvez sélectionner soit « arrét définitif soit
« Déces » afin d’'indiquer ces événements sans qu’ils ne rentrent dans le cadre des visites
programmées du patient.

En sélectionnant ces variables, la suite du formulaire est adaptée.

Listes et suivi de la complétion

1. Listes de patients ayant un SDM-T

Une liste distincte est disponible pour chaque SDM-T, dans le menu « Listes ».

e =~ i Q| Rechercher

Q1

Patients du site | SORBONNE SITE PITIE SALPETR
Mes fiches patient

Patients SDMTOMAV

Cliquez sur la liste d’'intérét. Une page s’affiche avec la liste nominative des patients pour
lesquels le SDM-T a été créé et le comptage du nombre de patients concernés.
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Patients traités par SDMTOMAV

Filtres

Identité

| Résultats (20)

Date de Complétion Nombre de suivis
Identité 4 Sexe naissance totale créés Décés  Arrét
Prénom NOM Masculin 01/01/2001 ®31.67% 2 Mon Non

2. Suivi et indicateur de la complétion

La liste de patients vous permet également de suivre pour chaque visite son taux de

complétion, mais aussi les arréts et déceés.

Date de Complétion Nombre de suivis
Identité 4 Sexe naissance totale créés
Prénom NOM Masculin 01/01/2001 ® 44 05% 2
Date de Complétion Nombre de suivi
Identité 1 Sexe naissance totale créés Déces Arrét Interruption Acces Instauration M3 M6 M12 M1ig M24 M30 M36
Prénom NOM Masculin 01/01/2001 ®44,05% 2 Non Non Non *100% * 100% L4 . 0% 0% 0% 0% 0%
Déacés  Arrét Interruption Accés Instauration Y
Mon Mon Mon ® 100% ® 100%
M3 M6 M12 M18 M24 M30 M36
® ® 0% 0% 0% 0% 0%
66.67% B85.71%
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