LE RENDEZ-vous Apport des données de vie réelle pour I'évaluation des dispositifs médicaux par les fabricants

BIOMEDICAL

Contexte et enjeux

Le réglement (UE) 2017/745 exige une évaluation clinique des

dispositifs médicaux (DM) pour prouver leurs bénéfices cliniques et

leur sécurité tout au long du cycle de vie. Elle peut se baser sur :

e Des essais cliniques

e Des données issues de la littérature sur les dispositifs
médicaux
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Ces essais clinigues comportent certaines limites :
e Population rejointe différente de la population cible
o Reéalité des pratigues de soins courants manquante dans
I'évaluation
e Temps d'étude des DM trop court par rapport a leur durée de vie
e Non prise en compte de l'amélioration de la qualité de vie des
patients
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Les données de vie réelle peuvent permettre de
-- combler les limites des essais randomisés controlés.
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Le DM lui-méme

Cartogrophie interactive des données de vie réelle au sein du cycle de vie du DM
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Conclusion
L'évaluation clinique exigée par le reglement (UE) 2017/745 est réalisée sur I'ensemble du cycle de vie du DM et s'appuie sur les données de

sécurité et de performances issues des essais cliniques et peuvent étre complétées par les données de vie réelle. Ces données représentent
un challenge pour les fabricants qui doivent les identifier, les récolter et les analyser tout au long de I'évaluation de leur DM. Cette
cartographie accompagnée de la liste des guides et de référentiels dédiés a ces données viennent accompagner les fabricants lors de ce
processus et les aide a mieux connaitre leurs utilisations.
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