)) FORECAST
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Balance bénéfice-risque des traitements dans les maladies inflammatoires chroniques intestinales (MICI) :

développement et validation d'un modele base sur plusieurs sources de donnees de vie reelle

Porteur scientifique : Pr Julien Kirchgesner - Service de Gastroenterologie et Nutrition - HOopital Saint-Antoine, AP-HP

OBJECTIFS

Le projet FORECAST revolutionne I'évaluation des
traitements des maladies inflammatoires chroniques
de lI'intestin (MICI) en combinant données de santé
francaises, intelligence artificielle et preférences

des patients pour créer un outil d'aide a la décision
clinique innovant.

L'évaluation de la balance benéfice-risque des traitements est
un enjeu central en médecine pour personnaliser la prise en
charge de chaque patient. Deux défis majeurs se posent :

Comment exploiter les données de vie reelle collectees
en dehors des essais cliniques, pour éclairer les decisions
thérapeutiques ?

Comment synthétiser les resultats sur l'efficacité et la
tolérance des traitements, tout en intégrant les preférences
des patients pour les rendre accessibles aux cliniciens et aux
patients eux-mémes ?

Les MICI touchent 3 millions de personnes en Europe.
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en que de nouveaux traitements aient éte recemment

approuveées, leur positionnement optimal dans l'arsenal
thérapeutique reste incertain en raison de I'absence d'essais
controles randomisés comparatifs. Les donneées de vie réelle
offrent une alternative, mais chaque source de donnees
présente des forces et des limites spécifiques. Le chainage

de plusieurs sources de données permet de combiner leurs
avantages et de surmonter leurs limites individuelles, ouvrant
ainsi la voie a une eévaluation plus complete et robuste.
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Données de remboursement de soins ambulatoires (SNIIRAM)
Donnees des hopitaux et autres établissements de santé
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9
9
%
9

SU

9

ASSISTANCE
PUBLIQUE

Données socio-demographiques & médico-administratives
Documents medicaux

Medicaments

Biologie

VIMIC (Cohorte dédiée a 'AP-HP)
Donnees patients exhaustives dont patient-reported
outcomes

HOPITAUX
DE PARIS

anr’

°
% Libérons
° :
le potentiel
oo de nos données
e : de santé
Y

AP-HP

Développer une nouvelle approche d’evaluation de la balance
benéfice-risque des traitements dans les maladies chroniques,
avec trois objectifs principaux :

« Valider des a

gorithmes identifiant les caractéristiques et

'activité des MICI dans le SNDS

» Emuler des essais clinigues comparant les thérapies
avancees chez les patients atteints de MIC

* Intégrer les résultats de ces essais emulés avec les
préférences des patients dans un outil d'aide a la deécision

clinig

ue, dont I'impact sera evaluée par un essai clinique

pragmatique randomise niché dans le SNDS.
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MICI tout en diffusant ces résultats aupres des patients et

des c
patie

arifier la position optimale de chaque traitement dans les

iniciens pour une medecine de précision centree sur le

Nt.

» Quvrir la voie a un nouveau cadre de surveillance post-
commercialisation des médicaments, applicable aussi bien
aux futurs traitements des MICI qu’a d’'autres maladies
chroniques.
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