Notice d’information
Participation à une série de cas sur l’utilisation du bimékizumab 
dans le syndrome SAPHO ou l’ostéite chronique non bactérienne


Cher(e) patient(e),
Vous faites partie d’un projet médical visant à documenter l’efficacité et la tolérance du bimékizumab dans le syndrome SAPHO (Synovite-Acné-Pustulose-Hyperostose-Ostéite) ou l’ostéite chronique non bactérienne (CNO). Cette notice vous informe des finalités, des modalités, et de vos droits en tant que participant(e).

But de l’étude
· Objectif : Décrire l’effet du bimékizumab (anti-IL-17A/IL-17F) sur les manifestations ostéo-articulaires et cutanées du syndrome SAPHO, ou de l’ostéite chronique non bactérienne ainsi que sa tolérance.
· Finalité : Contribuer à une meilleure prise en charge des patients ayant un syndrome SAPHO / CNO, en particulier dans les cas réfractaires aux traitements classiques.
· Type d’étude : Observationnelle rétrospective (analyse des données existantes).

Information concernant votre participation à cette étude rétrospective
Dans le cadre de votre prise en charge, certaines données médicales vous concernant ont été recueillies et conservées dans votre dossier médical. Ces données peuvent être utilisées de manière anonymisée dans le cadre d’une étude rétrospective visant à améliorer les connaissances médicales et la qualité des soins. Cette étude ne modifie en rien votre prise en charge et n’entraîne aucun acte ou examen supplémentaire.
Conformément à la réglementation en vigueur, votre participation à cette étude est automatique sauf si vous exprimez votre opposition. Vous êtes libre de refuser que vos données soient utilisées, sans avoir à vous justifier et sans aucune conséquence sur votre suivi médical ou vos relations avec les professionnels de santé.
Si vous souhaitez vous opposer à l’utilisation de vos données, ou exercer vos droits d’accès, de rectification, de limitation ou de suppression des données vous concernant, vous pouvez en faire la demande à tout moment en contactant le responsable du projet Dr Renaud FELTEN, rhumatologue au CHU de Strasbourg : renaud.felten@chru-strasbourg.fr 

Quelles données sont collectées ?
· Informations anonymisées : âge, antécédents (acné/pustulose, ostéite), traitements antérieurs, réponse au bimékizumab.
· Évolution clinique : douleur, fonction articulaire, imagerie ostéo-articulaire (IRM, TEP-CT, etc.), manifestations cutanées.
· Efficacité et effets indésirables (infections, candidoses, etc.).
Comment sont-elles utilisées ?
· Finalité scientifique : publication dans une revue médicale, présentation à des congrès.
· Pas de finalité commerciale.
· Données anonymisées (aucun renseignement permettant de vous identifier ne sera conservé).

Durée de conservation
Les données anonymisées seront conservées 10 ans après la publication des résultats, conformément aux réglementations en vigueur (RGPD).
