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Présentation du SDM-T

Le Set de Données Minimum Traitement (SDM-T) est un module de collecte
de données complémentaire implémenté dans BaMaRa.
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(chainées ou non au SNDS) portant sur les maladies rares.

Caractérisation des patients atteints d’Ataxie de Friedreich (AF) via la BNDMR
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Gestion de l'accés précoce Skyclarys® via le SDM-T BaMaRa
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A ce jour, le seul traitement spécifique utilisé dans le traitement de I'Ataxie de Friedreich est le Skyclarys® (omaveloxolone) du laboratoire Biogen qui a
obtenu un avis favorable de la HAS pour un acces précoce (AP) le 16 novembre 2023 dans l'indication « traitement des patients AF de 16 ans et plus ».

& En juin 2024, 255 patients avaient déja été inclus dans le Sur 219 fiches d’'instauration du traitement
programme d'acces précoce, dans 28 hopitaux différents 93,6% (205/219) avaient un taux de complétion des données > & 90%

@ Sur 255 fiches de demande d’acces au traitement ‘ Sur 65 fiches de suivi a 3 mois
99,2% (253/255) avaient un taux de complétion des données de 100% lEﬂ 80% (52/65) avaient un taux de complétion des données > a 90%

Au global le taux de complétion des données était de 96,7%, ce qui est supérieur aux 90% attendus par la HAS

Conclusion

Les résultats obtenus sur l'histoire naturelle de la maladie via la BNDMR sont cohérents avec ceux de la littérature et ont permis de renseigner des informations
épidémiologiques nécessaires a la constitution du dossier de transparence demandé par la HAS. Ce premier recueil de données d'un accés précoce via le module
SDM-T de BaMaRa a permis une forte adhésion des professionnels de santé se traduisant par un taux de complétion tres élevé sur le premier trimestre 2024.

L'utilisation du SDM-T dans la gestion de cet accés précoce permettra d’enrichir les données sur I'Ataxie de Friedreich de I'Entrep6t de Données de Santé BNDMR
pour des exploitations futures.

Le SDM-T est un outil agile et efficace pour la gestion des différents processus d’'un accés précoce permettant
une valorisation et une exploitation des données recueillies sur le long terme
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