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NOTE D’INFORMATION 
POUR LA PARTICIPATION A UNE RECHERCHE  

 

RANI-VIE+ 
Etude observationnelle rétrospective des switchs Ranivisio en vraie vie, dans le cadre de la DMLA 

exsudative + étude des coûts directs médicaux 

 

Catégorie de la recherche : Recherche hors loi Jardé sur données issues du soin 

Réf. CHU de Rennes : 35RC24_3010_Rani-vie+ 

Personne à contacter pour toute question sur la recherche : NAUX Gaétan  
Tél. : 02.99.28.42.89 – Courriel : gaetan.naux@chu-rennes.fr  
 
Investigateur coordonnateur :  

Dr MAUCOURANT Yann  
Service d’ophtalmologie CHU Rennes – Hôpital Pontchaillou 
2 rue Henri le Guilloux 35 033 Rennes cedex 9 – France 
Tél : 02.99.28.42.89 Email : yann.maucourant@chu-rennes.fr 
 
Responsable : 
CHU de Rennes, Hôpital de Pontchaillou, 2 rue Henri le Guilloux, 35 033 Rennes Cedex 9 
 
Délégué·e à la Protection des Données : 
DPO du CHU de Rennes, Hôpital de Pontchaillou, 2 rue Henri le Guilloux, 35 033 Rennes Cedex 9 
dpo@chu-rennes.fr 

 

Résumé 

Ces dernières années le pronostic visuel de la DMLA exsudative s’est grandement amélioré grâce à l’arrivée 

des premiers traitements anti-VEGF administrés par injection intra vitréenne: le lucentis ( ranibizumab ) en 

2007 suivi de l’Eylea ( aflibercept ) en 2013   

Fin 2022, le Ranivisio, biosimilaire du lucentis reçoit son AMM. Il est à ce jour disponible et remboursé en 

1ere intention pour les mêmes indications que le Lucentis. 

En pratique courante, le protocole d’injection « treat and extend » est aujourd’hui largement adopté. En cas 

d’échec d’extension de l’intervalle d’injection, il est fréquent de réalisé un « switch » entre les traitements 

disponibles car certains patients peuvent avoir une meilleure réponse à l’un des traitements. Ainsi, de 

nombreux patients ont déjà été switchés pour du ranivisio. Nous souhaiterions donc récupérer les données 

de vraie vie issues des dossiers patients afin de les analyser de façon rétrospective. Nous souhaiterions 

également mesurer l’impact de ces switchs sur le cout de traitement des patients atteints de DMLA.  
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Les dossiers des patients suivis au CHU de RENNES et CH de LORIENT seront analysés de façon 

rétrospective sans aucune modification de prise en charge.  

 

 La DMLA est une pathologie fréquente touchant 1,5 million de patients en France. 20% de ces patients 

(300 000) sont touchés par la forme exsudative, qui en l’absence de traitement conduit rapidement à la cécité.  

Ces dernières années le pronostic visuel de la DMLA exsudative s’est grandement amélioré grâce à l’arrivée 

des premiers traitements anti-VEGF administrés par injection intra vitréenne: le lucentis ( ranibizumab ) en 2007 

suivi de l’Eylea ( aflibercept ) en 2013   

Fin 2022, suite à l’Etude Columbus , le Ranivisio, biosimilaire du lucentis reçoit son AMM. Il est à ce jour 

disponible et remboursé en 1ere intention pour les mêmes indications que le Lucentis. 

l’Etude Columbus incluait des patients atteints de DMLA exsudative non compliqué et sans pathologie 

ophtalmologique associée, ce qui est loin des patients suivis en pratique courante. 

Ainsi devant l’absence de données en vraie vie, nous souhaitons étudier l’efficacité et la tolérance du ranivisio 

en vraie vie.  

En pratique courante, le protocole d’injection « treat and extend » est aujourd’hui largement adopté. En cas 

d’échec d’extension de l’intervalle d’injection, il est fréquent de réalisé un « switch » entre les traitements 

disponibles car certains patients peuvent avoir une meilleure réponse à l’un des traitements. Ainsi, de nombreux 

patients ont déjà été switchés pour du ranivisio et d’autres vont suivre dans les mois à venir. Nous souhaiterions 

donc récupérer ces données de façon rétrospective pour les analyser. S’agissant de traitements uniquement 

suspensifs de la maladie, leur efficacité est jugée sur leur durée d’action. Ainsi l’efficacité des traitements sera 

étudiée en comparant l’intervalle moyen d’injection avant et après le switch.  

De plus les traitements anti-VEGF représentent un coût très important pour le système de santé français avec 

l’achat de 322 millions d’euros de lucentis et 259 millions d’euros d’Eylea par an. Ce qui place les anti-VEGF 

comme première dépense médicamenteuse du système de santé français. L’arrivée d’un bio similaire avec un 

prix unitaire inférieur aux traitements initialement disponibles, pourrait permettre un meilleur contrôle des 

dépenses de santé.  

Ainsi, nous aurions souhaité étudier secondairement l’impact économique de l’arrivée du ranivisio dans le coût 

de prise en charge médicale des patients atteints de DMLA exsudatives. 

Toutes les personnes atteintes de DMLA exsudative et switchées pour du ranivisio dans les services 
d’ophtalmologie du CHU de rennes  et du CH de Lorient ne s’étant pas opposées à la réutilisation de leurs 
données seront incluses. 

Le Centre Hospitalier Universitaire de Rennes est le responsable de cette recherche. 

Seules des données recueillies dans le cadre de votre prise en charge au CHU de Rennes et CH de Lorient 
seront recueillies. Elles concerneront : âge, données cliniques, OCT , nombres d’injection, date et produit utilisé. 
Ces données, strictement nécessaires à la recherche, cibleront une période couvrant 1 an avant et 9 mois après 
le switch  
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Le personnel impliqué dans cette recherche est soumis au secret professionnel. 

Vous êtes libre de refuser de participer à cette recherche ainsi que de mettre un terme à votre participation à la 
recherche à n’importe quel moment. Dans ce cas, vous devez informer, l’investigateur de votre décision. Cette 
décision n’aura aucune conséquence sur votre prise en charge médicale. 

A l’issue de la recherche, et à votre demande, vous pourrez être informée des résultats globaux de la recherche 
par simple demande à NAUX Gaétan 

Les données seront rendues accessibles au responsable de la recherche ainsi qu’à à ses partenaires 
notamment à l’équipe de recherche. 

Aucun transfert de données à caractère personnel hors de l’Union Européenne n’est prévu 

Ces données pourront également être transmises, dans des conditions strictes de sécurité : 
- Aux autorités françaises à leur demande en cas d’inspection ;  
- Aux experts indépendants chargés de ré-analyser les données pour vérifier les résultats de la 

recherche, en vue de leur publication.  

Ces personnes, soumises au secret professionnel, auront accès à vos données codées dans le cadre de leur 
fonction et en conformité avec la réglementation. 

Au terme de ce travail, les résultats feront l’objet d’une publication scientifique dans la littérature nationale et 
internationale (hors UE), ce qui est le moyen habituel de diffuser les progrès scientifiques. Tout au long de ce 
processus, votre identité sera protégée car les données resteront pseudonymisées ou agrégées. 

Les données seront conservées sur support informatique par le CHU de Rennes 15 ans après la fin de leur 
recueil pour la recherche  

Conformément aux dispositions de loi relative à l’informatique, aux fichiers et aux libertés (loi du 6 janvier 1978 
modifiée) et du Règlement Européen 2016/679 du 27 avril 2016, vous disposez d’un droit d’accès, de 
rectification, d’effacement et de limitation de vos données personnelles.  

Concernant votre droit d’effacement des données et conformément aux articles 17.3.c et 17.3.d. du RGPD, nous 
vous informons que son exercice étant susceptible de compromettre la réalisation des objectifs de la recherche, 
les données recueillies préalablement à la demande d’exercice de ce droit pourront ne pas être effacées et 
pourront continuer à être traitées dans les conditions prévues par la recherche. Par ailleurs, toute demande 
parvenue au CHU de Rennes après la publication des résultats de la recherche ne pourra pas être satisfaite. 

Vous disposez également d’un droit d’opposition à la transmission des données couvertes par le secret 
professionnel susceptibles d’être utilisées dans le cadre de cette recherche et d’être traitées. 

Ces droits s’exercent auprès de l’investigateur·rice qui vous suit dans le cadre de la recherche et qui connaît 
votre identité ou de lae Délégué·e à la Protection des Données du CHU de Rennes (dpo@chu-rennes.fr). 

Pour toute réclamation relative au traitement de vos données personnelles, vous pouvez saisir la Commission 
Nationale Informatique et Liberté (CNIL) (https://www.cnil.fr/fr/webform/adresser-une-plainte). 

 

Pour toute question à ce sujet, nous vous invitons à contacter Gaetan NAUX  
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