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Introduction

Les médecins prescripteurs et les pharmaciens hospitaliers ont accés a la plateforme. Chaque
utilisateur de la plateforme doit au préalable créer un compte.

La demande d’accés au traitement peut étre faite soit par le médecin soit par le pharmacien. En
revanche, la validation et la signature électronique des deux utilisateurs sur le formulaire de
demande d’acces au traitement est obligatoire pour que cette demande puisse étre validée.

Pour toute question :

Cellule AP :
+33174743250

contact@apkeytruda.fr



mailto:contact@apkeytruda.fr
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1. Inscription et connexion a la plateforme

Pour pouvoir accéder a la plateforme « Accés précoce Keytruda » (Electronic Data Capture ou EDC),
vous devez cliquer sur le lien ci-dessous :

https://www.apkeytruda.fr/

[Eclin
Sur la page d’accueil du portail,

PORTAIL AP KEYTRUDA

choisissez I'indication pour laquelle vous

souhaitez faire une demande d’accés :

e AP  comostanke s samsSh 08 INTY - secarinfenslinsashos

Vous étes alors dirigés sur la page d’authentification, ol deux méthodes vous sont proposées :

=3clin =
e Utiliser votre compte PASREL b W, CONNEXION
(ou demander la création d’un compte
PASREL)

e Créer un compte EDCLin
en attendant la création de votre compte
PASREL, via le bouton S’INSCRIRE
(coin supérieur droit)

Note : L’acces au portail des AP se fait a I'aide d’'un compte unique, vous n’avez pas besoin de créer
un compte pour chaque AP.


https://www.apkeytruda.fr/
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1.1 Authentification via Plage (ATIH)

Si vous étes membre de I’Agence technique de l'information sur I'hospitalisation (ATIH), vous avez la
possibilité d’utiliser votre compte pour vous connecter au Portail des AP.

CONNEXION

Avec votre compte

Pour vous authentifier grace a cotre compte ATIH,

cliquez sur le bouton de connexion PASREL :

Pour plus de précisions, consultez le Guide utilisateur.

P SE CONNECTER

Vous étes alors redirigé vers le site
g Connectez-vous a AAC/AAP @mSeGlCh AAC/AAP
. Vel s gnet v identifiant Plage ot vols mot Autorisation d’accés précoce,
de I'ATIH pour vous authentifier avec de passe al‘jlomlsatllond acces
Identifiant Flage Ionlifian perdy compassionnel
| Cinsoarc
vos identifiant Plag@ :
=3

Si vous n’avez pas encore de compte,

cliquez sur « Créez un compte » :

Agance techniqua de Mnfarmation sur Iospitalisation
LY “Mere

Nos dennées
% au service
et | Prolecion e ves o s Nilke! de Ia Santd

Une fois authentifié vous serez a nouveau dirigé vers le Portail AP.

Note : Les pharmaciens et médecins authentifiés par un compte PASREL ont acces sur la plateforme a
I’ensemble des patients identifiés avec le méme numéro FINESS que le leur. Pour les pharmaciens, cela
s’applique a toutes les indications, mais pour les médecins, cela s’applique aux seules indications dans
lesquelles ils ont déja fait une demande d’acces précoce.

Ainsi, lors d’'une demande d’acces de traitement initiée par un médecin authentifié par un compte
PASREL, I'ensemble des pharmaciens recevra la notification qu’une demande d’accés a été créée par
un médecin identifié avec le méme numéro FINESS que le leur. En cas de demande initiée par un
pharmacien, les médecins impliqués dans I'indication concernée, seront notifiés.
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Que vous ayez déja un compte EDClin ou non,
lors de votre premiére connexion sur le portail

AP avec Plage , vous devrez répondre a la
question suivante :

P

« Je posséde déja un compte sur la
plateforme EDClin AP KEYTRUDA et je souhaite
transférer mes patients sur mon

compte PLAGE »

e Sivous répondez OUI, vous renseignerez
les identifiants du compte dont vous
souhaitez transférer les patients.

Comme indiqué dans I'application, une fois vos
patients transférés, votre ancien compte EDClin
sera désactivé.

e Dans le cas ol vous répondez NON, un
formulaire d’inscription s’affiche
contenant une partie de vos
informations déja préremplies. Veuillez
compléter les champs manquants et
valider.

-
€ MsD
KEYTRUDA

EMEROLIZUMAB)

Eclin

voz 38 un compa

INSCRIPTION (DEPUIS PLAGE)

otients zur mon compte PLAGE

Eclin

T ———

INSCRIPTION (DEPUIS PLAGE)

petonts sur mon compte PLACE

[E=clin

s aves dbja un compte 7

INSCRIPTION (DEPUIS PLAGE)

ac

patients sur mon compte PLAGE

Hopltas centro

Tatphone

H1470325% - coasimanh sl

Medecin  Pnormacien

oui & Non

Email

e ——

vaLIDER

dissertrat
IO esnlamlnssnsnet

Une fois cette configuration de premiére connexion terminée, I’accés au Portail AP sera direct lors
de vos prochaines connexions en utilisant vos identifiant/mot de passe PLAGE.

Note : Les utilisateurs ayant un compte EDClin
peuvent effectuer un transfert des patients vers

eur compte , Via utili ur en
| t Plage I’espace utilisateur
sélectionnant :

« Transférer des patients d'un compte EDClin »

A KEYTRUDACSTNM  KIVIRUBACEISGm K0 VIRUDARINIG

INFORMATIONS FERSONNELLES

Login

Lasthire
Mar:

El

[ S r————




Confidentiel-Confidential

1.2 Inscription via EDClin
Si vous cliquez sur le bouton S'INSCRIRE, un L e
formulaire d’inscription est proposé pour recueillir
les informations requises pour valider votre

inscription, comme présentées ci-contre :

Vos NOM et Prénoms doivent étre identiques a ceux de votre piece d’identité, sinon la
vérification détaillée en 1.2.1 ci-dessous ne pourra pas aboutir. Inscrivez bien TOUS les
prénoms qui se trouvent sur votre piece d’identité.

1.2.1 Vérification de votre identité

Une fois le formulaire d’inscription validé, vous étes invité a transmettre une piéce d’identité pour

ue votre identité soit vérifiée.
a €9 MSD Eclin

[ ccotsraicoc ]
KEYTRUDA

(PEMBROLIZUMAR) Mgl
tna " S
L 2)

VALIDATION DE VOTRE IDENTITE

> Téléversez un scan de votre piéce didentité <

Ou en prenant une photo de votre piéce didentité avec votre
smartphone (utiliser le lien envoyé par email)

e Sivous disposez déja de votre piece d’identité numérisée, vous pouvez directement la
téléverser via le lien > Téléversez un scan de votre piéce d’identité <

11 Soyez attentif a la qualité de ce scan, un scan de mauvaise qualité ne pourra étre analysé !!

e Dans le cas contraire, utilisez le lien qui vous a été envoyé par o o snn capes e g v
email ; ainsi vous pouvez effectuer le processus de -
vérification en prenant en photo votre piece d’identité grace v
a votre téléphone portable. 3

Lorsque vous cliquez sur le lien, vous étes invité a envoyer le recto de
votre document d’identité ; s’il s’agit d’une carte nationale d’identité,
le verso sera demandé par la suite.
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Le téléversement terminé,

clin

vous étes redirigé vers le portail :

VOTRE INSCRIPTION EDCLIN

KEYTRUDA

(PemaRoLIZUMAB)

1.2.2 Initialisation du mot de passe

Gm search

Reset your password

Une fois le formulaire d’inscription complété et votre
identité vérifiée, vous recevrez un email de
confirmation. Hi

Please click the following button to securely reset the password of your account in the organi-
zation ClinSearch:

Cet email de confirmation contient un lien qui va vous Reset Passiord
permettre d’initialiser votre mot de passe.

® 2024 ClinSearch.

‘You received this email because you have an account in the organization ClinSearch. If you encounter any

issues, you may contact us at support-info@clinsearch.net

his ma WS0Z LLC. 3080 O lite ), Santa Clara, CA 95054, Ut

Votre nom d’utilisateur est : 'adresse email que vous avez renseignée en vous inscrivant.

Une fois que vous aurez cliqué sur le lien, vous pourrez choisir un mot de passe.

Le mot de passe doit avoir un niveau de sécurité « Excellent » (i.e. 8 caractéres comprenant une
combinaison de chiffres, de lettres minuscules et majuscules et de signes de ponctuation). Dans le cas
contraire il ne sera pas accepté.

. . .y s ~ oY V4 v H
En revanche, si votre identité n’a pas pu étre vérifiée, @,Iln
vous recevrez un email vous indiquant de refaire
votre inscription : Bonjour

Les informations sur votre piece d'identité ne sont pas identiques aux données saisies lors de votre ins-
cription.

Merci de recommencer votre inscription en vous assurant que les données sont conformes a votre piece
dlidentite.
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1.2.3 Connexion a la plateforme

Une fois votre mot de passe initialisé, vous étes redirigé vers la page de connexion.

Saisir votre nom d’utilisateur (= votre adresse email) ainsi que votre mot de passe.

(A chaque connexion, vous utiliserez : \

- le nom d’utilisateur, qui est I'adresse email renseignée a l'inscription (méme si entre temps
votre adresse email a été modifiée),

- le mot de passe que vous avez défini (a renouveler tous les 60 jours),

- un code de sécurité ponctuel qui vous sera communiqué par email a chaque connexion.

Si vous avez créé un compte EDClin avant le 30 Septembre 2024, votre acces sera resoumis a une
vérification d’identité comme présentée au paragraphe 1.1.1, a la suite de laquelle on vous
K demandera obligatoirement de changer de mot de passe. /

1.3 Parametre du compte

. 7 b 7 Y 1 P -
Une fois connecté, vous pouvez a tout moment accéder a vos ‘H[m I u H l m
informations personnelles (cliquez sur I'avatar en haut a droite > il I

Mon compte) Hamid Medecin
Derniére connexion : 10/11/2021
14:38
. . , . Mon compte
Vous pouvez ainsi modifier vos nom, prénom et adresse email. -~
Privacy Polrcy
Vous avez aussi la possibilité de modifier votre mot de passe. >

( Déconnexion
Une reconnexion est nécessaire pour la pris en compte des mises

a jour de vos informations. A 4patients

1.4 Mot de passe oublié @secrch

L'utilisateur peut réinitialiser son mot de passe s'il I'a oublié, = ®
directement depuis la page d'authentification, en cliquant
sur « Mot de passe oublié ».

Un e-mail lui sera alors envoyé avec les instructions nécessaires
pour définir un nouveau mot de passe pour son compte.



Confidentiel-Confidential

2. Module de collecte des données de |'acces précoce (demande
d’acces au traitement et formulaires de suivi de traitement)

Lorsque vous arriverez sur le portail des AP, veuillez sélectionner I'indication souhaitée.

MSD [Bclin

KEYTRUDA
(PEMBROLIZUMAB) —m

Sein Triple Négatif précoce

PORTAIL AP KEYTRUDA

Sélectionner une indication

) Rein adjuvant

Note
d'information

Note
d'information

Carcinome urothélial >

Note
RCP = T
d'information
Cellule AP clinsearch.net Mentions légales
Cellule AP: - contact-apkeytruda@clinsearch.net 433147351717 - support-info@clinsearch.net Données

personnelies
Conditions Générales
dutilisation

GUIDE UTILISATEUR

Vous serez alors redirigé(e) vers la page d’authentification et une fois connecté a la page d’accueil de
I'indication choisie :

= Vit~ de développement (beta release) WH; I HV ]
D! A KEYTRUDACSTNm KEYTRUDACCESOm KEYTRUDAcTNBC A ' . I him l
a N1l o .

Bienvenue medecin hamidTest

Votre réle: Prescripteur ’ ’ MSD

Votre centre : CLINIQUE SSR CHATEAU DE GLETEINS (01480 JASSANS
RIOTTIER)

Votre derniére connexion : 25/03/2022 at 11:05
PRESENTATION
KEYTRUDA (pembrolizumab) 25 mg/mL solution 4 diluer pour perfusion, boite de 1 flacon de 4 ml
KEYTRUDA, en association 4 une chimiothérapie comme traitement néoadjuvant, puis poursuivi aprés la chirurgie en menothérapie comme

traitement adjuvant. est indiqué dans le traitement des patients adultes atteints d'un cancer du sein triple négatif localement avancé,
inflammatoire ou de stade précoce & haut risque de récidive

Protocol version: 1.0

ACCES RAPIDES

Ajouter un nouveau patie
22% Accéder aux patients existants
Etude et au GUIDE D'UTILISATION

[8_Accéder aux documentgde

SUIVI PATIENT(S)

10
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Sur la gauche les pictogrammes représentent les différentes pages accessibles :

e ACCUEIL
Page d’accueil

Page menant a la liste de vos patients et aux formulaires a compléter (voir 3.1)

DOCUMENTS

Page menant aux documents de I'acces précoce a télécharger :

DOCUMENTS

Y Guide Utilisateur AP KEYTRUDA - Oct2022

T PUT-RD KEYTRUDA

Y Notice KEYTRUDA

'@ Carte patient

X RCP KEYTRUDA

'@ Documents d'information & destination des patients

'@ Auto-questionnaire EORTC QLQ-C30

Vous trouverez aussi une barre de navigation vous permettant de naviguer entre les différentes
indications disponibles a un acces précoce KEYTRUDA.

ED¢ A KEYTRUDAeTNBC KEYTRUDARCC LA/mUC AP cléturé(s)

KEYTRUDA CSTNm
KEYTRUDA CCESOm
KEYTRUDA COLm

| KEYTRUDA MEL

Cas particulier : Le programme d’accés précoce Carcinome urothélial bénéficiant d’'une plateforme
spécifique (en combinaison avec le produit d’un autre laboratoire) est accessible via cette barre de
navigation, via l'onglet LA/mUC. Néanmoins, la navigation vers d’autres indications ne sera plus
possible sans avoir a vous reconnecter.

Le bouton suivant permet de revenir directement au portail principal de I'acces précoce : n

11
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2.1 Ajout d’un nouveau patient pour demande d’acces au traitement

Pour faire une demande d’accés, rendez-vous sur la page eCRF via le pictogramme eCRF, ou cliquer sur
le lien « Enregistrement d’un nouveau patient » sur la page d’accueil.

Veuillez ensuite cliquer sur le bouton

« Ajouter un patient ».

En premier lieu, vous devrez confirmer que le
patient a été informé sur le médicament ainsi que
sur le dispositif de I'acces précoce et de déclaration
des événements indésirables et qu’il n'est pas
opposé a la collecte de données :

T HI LYt €Y

MES PATIENTS: 3

Formalalres

Formulaires
sjoutés incomplets

Patient Date de validation de
Ouvie  Imprimer Accés

1 Nor 2] 5] @ DI
021 Nonspecife a a [ &8 [1

041 24032020 Nonspécrfic a o [ CIRS

ormation patient

Une fois la confirmation faite, vous arriverez sur une page vous permettant de débuter la saisie des
données pour ce patient (voir ci-dessous).

Vous pouvez accéder aux différents formulaires a

compléter vialavue d’ensemble ou via le menu situé
a gauche de la page :

s o ey
A KEYTRUDACSTNm KEYTRUDACCESOm KEYTRUDAeTNBC 4

WP ENATIN

Tauxde Requétes Requétes  Prétpour  Monitoring

remplissage  automatiques  manuelles  monitoring  fait Signé

0% 0 0 x x x

Pour effectuer la demande d’acces, vous devez commencer par remplir la premiére page intitulée
« Engagement du prescripteur ». Une fois complétée, la page suivante s’affichera et vous permettra
de poursuivre le remplissage de la demande, et ainsi de suite jusqu’a la page de signatures.

12
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Dés que le patient est ajouté, vous avez, a tout moment, la possibilité d’inviter un
pharmacien (si vous étes médecin) ou un prescripteur (si vous étes pharmacien) pour
lui permettre de valider la demande d’acces que vous avez initiée :

Cliquez sur le lien « Inviter un pharmacien (ou prescripteur) ou sélectionner un
pharmacien (ou prescripteur) précédemment ajouté », une boite de dialogue s’affiche, vous pourrez
sélectionner le nom du collaborateur dans une liste des professionnels déja inscrits ou en inviter un

nouveau en indiquant son adresse email.

Note : Les pharmaciens et médecins authentifiés par un compte PASREL ont accés sur la
plateforme a I'ensemble des patients identifiés avec le méme numéro FINESS que le leur.
Pour les pharmaciens, cela s’applique a toutes les indications, mais pour les médecins, cela
s’appliqgue aux seules indications dans lesquelles ils ont déja fait une demande d’acces

précoce.

Ainsi, lors d’'une demande d’acces de traitement initiée par un médecin authentifié par un
compte PASREL, I'ensemble des pharmaciens recevra la notification qu’'une demande
d’acces a été créée par un médecin identifié avec le méme numéro FINESS que le leur. En
cas de demande initiée par un pharmacien, les médecins impliqués dans I'indication

concernée, seront notifié

S.

e Sivous étes prescripteur :

DEMANDE DACCES AU TRAITEMENT

[l Engagement du prescripteur

.@.‘ |l \dentification du patient

g | Dicanostic et état du patient
@ |l Traitements antérieurs

1 Comorbidités

[l Traitement par KEYTRUDA
(pembrolizumab)
[l Traitements concomitants et/ou soins de
support
Validation de la demande d'accés

A KEYTRUDACSTNm KEYTRUDA CCESOm

Site ID:
Patient 1D :

KEYTRUDA eTNBC

Version de développement (beta release)

Sl P N N T L

16505 % de remplissage de lapage ! Overview
4244 Date de la validation de AP : Non spécifié

DEMANDE D'ACCES AU TRAITEMENT
VALIDATION DE LA DEMANDE D'ACCES

Attention:

d ajouter un ien qui devra &

igner la demande d'accés au traitement..

I.s,.lwim un pharmacien ou sélectionner un pharmacien précédemment ajouté I

Jesigne la demande d'accés au traitement OO0ui
O Non
Gestion des accés pour le patient #4241
Sélectionner un utilisateur existant
Sivous ne le trouvez pas dans cette liste, saisissez les informations suivantes :
Fonction® .
Adresse e-mail"
champs abligatoire
Ce patient est visible pour :
Réle Nom Prénom Email Date ajout
Prescripteur Hamicl invitation-p4241 test-hm-invitation-p4241@apkeytrudafr 28/07/2022- 16:01
Prescripteur BELLAMY PI Noiram test-hm-514742- 1@ apkeytruda fr 28/07/2022- 14:34
Invitation en attente pour ce patient =
Aucune invitation encours.
Fermer

13
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e Sivous étes pharmacien, le message sera le suivant :

Patient #:122
Veuillez remplir un formulaire en choisissant dans I'un des menus déroulants ci-contre

Attention : vous devez ajouter un prescripteur.

2. Inviter un médecin ou sélectionner un médecin précédemment ajouté

Vue d'ensemble

Taux de Requétes Requétes Prét pour
Formulaire remplissage automatiques manuelles monitoring
Demande d'accés 0% 0 0 x
au traitement /
Engagement du

prescripteur

Monitoring
fait

=

Signe

x

14
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2.2 Validation de la demande d’accés au traitement

Lorsque tous les formulaires de la demande d’accés au traitement sont complétés et sans

incohérences, ils apparaissent en vert comme ci-dessous a gauche de I’'écran :

Mfmemiym s Aol poloace)

A KEYTRUDACSTNm KEYTRUDACCESOm KEYTRUDA eTNBC

I (Y LY 1)

Site 1D - 1386 % de remplissage de |z page - Overview
Patient ID 061 Date de la validation de 'AP : Non spécifié

DEMAMNDE DACCES AU
TRAITEMENT

® l Engagement du prescripteur
l Identification du patient

@ Il Diagnostic et état du patient DEMANDE DACCES AU TRAITEMENT
S VALIDATION DE LA DEMANDE DACCES
l Traitement par KEYTRUDA
(pembrolizumab)
I Traitements concomitants - - - .
Pour que la finalisation de cette demande puisse aboutir, le pharmacien que vous avez proposé devra
Validation de la demande
d'accés

également signer le formulaire de demande d'accés précoce
Un message précisant que vous |'invitez 3 se connecter |ui a été adressé en ce sens,

Je signe la demande d'accés au traitement (O Oui

() Non

L P Y T

Le dernier formulaire est celui qui vous permet de signer la demande d’acces :
[J:HIA: Ul I
EDx A KEYTRUDACSTNm KEYTRUDACQESOm KEYTRUDAeTNBC ' . x I. ‘
Ajouter un module e

DEMANDE DACCES AU Site D : 1386  %deremplissage de la page: Overvisw
TRAITEMENT Patient|D: 061 Date de Iz validation de I'AP : Non spécifié

| Engagement du prescripteur DEMANDE D'ACCES AU TRAITEMENT

I Identification du patient X
VALIDATION DE LA DEMANDE D'ACCES

l Diagnostic et état du patient
I Comorbidités

I Traitement par KEYTRUDA
(pembrolizumab)

o
o

l Traitements concomitants [ Demande d'accés au traitement signée le 25/03/2022 - 11:14 par hamidTest medecin
] Validation de la demande
d'accés

& Demande d'accés au traitement signée le 25/03/2022 - 11:21 par hamid Pharmacien
INITIATION DE TRAITEMENT

Vous pouvez désormais effectuer une commande de traitement pour ce patient dans l'onglet Commande
de traitement.

15
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Note : si vous utilisez votre compte PASREL :

Les pharmaciens et médecins authentifiés par un compte PASREL ont accés automatiquement sur la
plateforme a I’ensemble des patients identifiés dans leur Etablissement (c’est-a-dire avec le méme
numéro FINESS que le leur), avec la nuance suivante :

e Sivous étes prescripteur :
Votre demande d’accés sera adressée a 'ensemble des pharmaciens de I'établissement.

Vous aurez acces a I'ensemble des patients qui sont suivis dans votre établissement dans une
indication précise, si vous suivez au moins un patient dans cette indication.

e Sivous étes pharmacien :
Vous recevrez toute nouvelle demande d’acces provenant d’un prescripteur de I'établissement.

Vous aurez acces a I'ensemble des patients suivis dans |'établissement pour un accés dérogatoire,
quelle que soit I'indication concernée.

Ainsi, lors d’'une demande d’accés de traitement initiée par un médecin, authentifié par un compte
PASREL, I'ensemble des pharmaciens recevra la notification qu’'une demande d’acces a été créée par
un médecin de leur Etablissement (identifié avec le méme numéro FINESS que le leur). En cas de
demande initiée par un pharmacien, les médecins seront notifiés de la méme maniére.

Une fois la demande signée par le prescripteur et par le pharmacien, le médecin prescripteur recevra
par email, la confirmation de I'approbation de MSD pour ce patient.

Un email sera également regu par le pharmacien confirmant I'autorisation d’accés précoce pour ce
patient et I'invitant a commander les flacons de Keytruda en suivant le process habituel :

[E2clin

Bonjour,

Une nouvelle demande d'accés au traitement a été validée, signée par NN (V¢ decin) et
(Pharmacien) :

* ID Patient : #88,062
s Date de lademande : 18/04/2024

Cependant si le traitement n'est finalement pas initié, quelle qu’en soit la raison, merci de revenir a la
derniére page du formulaire de demande d’accés et de cocher la case prévue 4 cet effet.

Pour commander les flacons de Keytruda, suivez votre process habituel auprés du service client MSD.

Email automatique : 30/09/2024 13:02:15
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2.3 Initiation et suivi du traitement

Le formulaire « Initiation de traitement » (si applicable) est automatiquement créé lorsque la demande
d’acceés est validée par le prescripteur et le pharmacien.

Les autres formulaires de suivi a compléter tout au long des phases de traitement seront a ajouter en
cliquant sur le bouton « Ajouter un module ».

#*

KEYTRUDACSTNm KEYTRUDACCESOm KEYTRUDA eTNBC

=}
m

Ajouter un medule %

M} Suivi neoadjuvant 1 mois

len
I
I Dij
I Cq
I Try
(pen
I Try
]v4

INITI4

Suivi neoadjuvant 2 mois

Suivi neoadjuvant 3 mois

Suivi neoadjuvant é mois

Suivi post-chirurgical

Suivi adjuvant 3 mois

Suivi adjuvant 6 mois

Suivi fin de traitement adjuvant
Finde I'Accés Précoce

Arrétdéfinitif de traitement

Toutes les personnes a qui I'acces au patient a été accordé peuvent remplir les formulaires d’initiation
et de suivi. Pour donner accés a un ARC/TEC de votre service, raccordez son adresse mail au patient
comme cela est expliqué en section 2.7 de ce guide.

2.4 Edition et validation d’une page

Lors de I'édition et de la sauvegarde des pages, vous allez voir s’afficher différentes requétes qui vont
vous faciliter la saisie des réponses aux questions.

Au moment de la sauvegarde de la page, un ensemble de contrdles est mis en place automatiquement
pour vérifier qu’il n’y a pas de données manquantes ou d’incohérences.

Dans le volet de navigation sur la gauche, vous trouverez les formulaires ajoutés et leur statut. Il existe
trois statuts différents :

e \Vert:le formulaire est correctement complété et ne contient aucun message d’erreur

e Rouge : le formulaire n’est pas complétement rempli ou certaines réponses sont incohérentes

e Bleu: le formulaire ne contient aucune donnée et n’a jamais été enregistré.

#®

KEYTRUDACSTNm KEYTRUDACCESOm KEYTRUDA eTNBC

Ajouter un module e

DEMANDE DACCES AU TRAITEMENT

INITIATION DETRAITEMENT

—-——
@ | Maladie et biologie

l Engagement du prescripteur
Traitement par KEYTRUDA
(pembrolizumab)

Traitements concomitants
Effet(s) indésirable(s)/ Situation(s)
particuliere(s)
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Exemple de requétes :

> requéte pour avertir que l'utilisateur n’a pas répondu a la question :

INITIATION DE TRAITEMENT
ENGAGEMENT DU PRESCRIPTEUR

Je confirme que le patient remplit toujours les critéres d'éligibilité 3 'accés

précoce

REQUETES

# Message

1 Jeconfirme que le patient remplit toujours les critéres d'éligibilité 4 I'accés précoce: ne devrait pas

étre vide ou

» requéte sur la date de naissance, car le format de la date attendue est mois/année :

AUTOMATIQUES €

devrait étre Oui.

#

1

Date de naissance 23/1987
®
Taille 157 em
Poids " kg
Sexe ®F
[l
Enregistrer

REQUETES AUTOMATIQUES @
Message

Date de naissance: devrait &tre dans le format MM/AAAL

2.5 Changement d’une donnée déja enregistrée (audit trail)

Si vous souhaitez modifier une donnée déja enregistrée, la raison de modification vous sera demandée
afin de tracer les modifications. La raison saisie doit étre validée en cliquant sur la coche verte ou
annulée en cliquant sur la croix rouge. Si vous annulez la modification, la valeur initiale sauvegardée

est restaurée.

Raison du changement

[cle] 12

[#%]

cm
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Pour enregistrer définitivement cette modification, vous devez cliquer sur le bouton enregistrer en bas

de la page.
Taille 150 an
Historigue

L’historique des modifications est

LISTE DES CHANGEMENTS
visible en cliquant sur I'icone horloge

Date Utilisateur Ancienne valeur Nouvelle valeur Raison/message
qui apparait a coté de la donnée (voir S w1003

09/11/202115:20 MH1003 165 - Saisieinitiale -

ci-contre).

Fermer

2.6 Vérification des données saisies par le promoteur

Avant toute vérification des données par un Attaché de Recherche Clinique (ARC) ClinSearch, vous
devrez préciser que les données sont définitives et validées. Pour cela, il faudra cocher la case « Prét
pour le monitoring » qui se situe sous la barre de remplissage :

Site 1D 1003 % deremplissage de la page Overview
Patient 1D : 061 Date de la validation de I'AF - 10/11/2021 |§_]Prét pour le monitoring

DEMANDE D'ACCES AU TRAITEMENT
DIAGNOSTIC ET ETAT DU PATIENT

Sila case est cochée, le formulaire passe en lecture seule (c’est-a-dire qu’il n’est plus possible
d’entrer ou de modifier une donnée). L’ARC ClinSearch peut alors commencer la vérification
et vous poser éventuellement des questions.

Pour la demande d’acces au traitement, cette case ne doit pas étre cochée avant que le médecin ET le
pharmacien n’aient signé la demande d’acces.
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2.7 Gérer plusieurs patients, et donner acces aux données patient

Si vous avez fait plusieurs demandes d’acces, la liste de vos patients s’affiche sur la page eCRF : il y en

| UL I (Y

Mz e b e (b release)

A KEYTRUDACSTNm KEYTRUDACCESOm KEYTRUDAeTNBC 4

® MES PATIENTS : 4
—
&}
Patient Date de validation de Formulaires Formulaires
1D Crééle AP ajoutés incomplets Ouvrir  Imprimer  Accés
001 22/03/2022- Non spécifié n n (=2 = 1 3
17:15 -
021 23/03/2022 - Non spécifié [ 2] [ 2] (= =] 1
10:26 -
041 24/03/2022 - Non spécifié [ 7] a (=2 L] 1
18:12 -
061 25/03/2022 - Non spécifié [ 2] [ 1] (= =] 1
1109 -

Pour accéder aux données d’un patient, cliquez sur I'icone « Editer le formulaire patient » :

Editer

G

Accés

A tout moment vous pouvez donner accés aux données d’un patient précis, a un
prescripteur, a un (ou plusieurs) pharmaciens et a un ou plusieurs ARC/TEC de votre
service en cliquant sur I'icone « Accés » de ce patient :

A Sl SN e 8 0 oma o bR R) J:HIH: U] ]
A KEYTRUDACSTNm KEYTRUDACCESOm KEYTRUDAeTNBC 1 . l I &
N ] (]
8 MES PATIENTS : 4
——a
0
Gestion des accés
Patient Date de validation de Formulaires Formulaires "'sm'mij':"ﬁ:::'; ajouter
ID Crééle I'AP ajoutés incomplets Ouvrir médecin/pharmacien
001 22/03/2022 - Non spécifié H G
17:15 -
021 23/03/2022- Non spécifié 2] [ 2] G L]  §
10:26 -
041 24/03/2022 - Non spécifié n G -} ) §
18:12 -
061 25/03/2022 - Non spécifié H G = 1
11:09 -
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Une fenétre s’ouvre ou vous pouvez st et et 4241
sélectionner un utilisateur existant, ou ajouter
|’adresse email d’'un nouvel utilisateur ;

Dans la liste déroulante vous trouverez les
utilisateurs avec qui vous partagez des acces
patients, ou qui font partie du méme
établissement que le votre.

Dans le cas ou I'utilisateur avec qui vous voudriez partager I'acceés d’un patient, vous pouvez indiquer
son adresse email ainsi que sa fonction. Un mail lui sera envoyé qui contiendra un lien lui permettant
d’activer I'accés au patient.

Si l'utilisateur a déja un compte, il devra Attention
seulement s’identifier et une confirmation de
|laccés patient |U| sera notlflée (Cf paragraphe Le patient #4241 vient d'&tre ajouté 3 votre liste.
1. Inscription)

Dans le cas contraire il pourra effectuer une inscription et une fois qu’il sera connecté |'acces au patient
sera actif.

3. Module Documents

e Ty W BN T B O E

A KEYTRUDACSTNm KEYTRUDACCESOm KEYTRUDA eTNBC

Toute la documentation relative a I'accés
précoce Keytruda se trouve au niveau du
module DOCUMENTS. Les documents sont au
format PDF imprimable : 2

DOCUMENTS

Documents a remettre au patient :

e Documents d’information a destination des patients (Note d’information liée a I'accés précoce
et au traitement des données personnelles)
e (Carte patient

Autres documents :

e Notice KEYTRUDA
e RCP KEYTRUDA
e PUT-RD KEYTRUDA
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4. Suivi de la saisie des données : notifications et tableau
récapitulatif.

= Tout au long de I'acces précoce, vous serez notifié(e) de I’évolution de la saisie des données
des patients que vous aurez inclus ou que I'on vous aura associés. Un systeme de notifications
relatives au remplissage des différents formulaires (initiation de traitement, suivis) a été mis
en place. Vous recevrez des emails de rappel vous indiquant que :
o vous aurez bientét a compléter les données de la prochaine visite du patient,
o lavisite n’a pas été complétée dans les délais escomptés (le cas échéant).

Ces notifications par email sont activées par défaut mais il vous est possible de les
désactiver/réactiver sur votre page d’accueil dans la section « Suivi Patient » en cliquant sur le
bouton « On/Off ».

B |Recevc

= Au niveau de la page d’accueil de I'acces précoce, dans la section « Suivi patient(s ) », vous
trouverez un tableau récapitulatif du suivi de vos patients listant uniquement les patients qui
nécessitent votre attention pour le remplissage d’un ou plusieurs formulaires.

SUIVI PATIENT(S)

l:l Recevoir les alertes de suivi patient

Veuillez trouver ci-dessous la liste des patients pour lesquels vous avez un ou plusieurs formulaires 4 compléter

Suivi néoadjuvant Suivi adjuvant
Patient Demande 1 2 3 ] Suivi post- 3 ] finde Aller au
ID 1 d'accés Initiation  mois mois mois mois chirugical mois mois traitement patient
1 A = - - - = - - - - [
2 ° a - - - - - - - - G
Affichage de I'élément 1 3 2 sur 2 éléments Précédent Suivant

Trois différents statuts sont proposés :

- La checkmark verte indique que le formulaire est correctement complété,

A . . - . . T
Le point d’exclamation rouge indique que le formulaire n’a toujours pas été créé ou

correctement complété,

Le tiret sur fond bleu indique que la date théorique du Suivi n’est pas encore atteinte.

Si vous souhaitez vous consacrer a la saisie des données d’un des patients présents dans ce tableau, il
vous est possible d’accéder directement a la vue d’ensemble des formulaires du patient en cliquant

sur le bouton « Aller au patient » '@
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5. Commander des flacons de KEYTRUDA : module Commande de
traitement et Mes adresses

Désormais pour commander les flacons de Keytruda en accés précoce post-
AMM, suivez votre process habituel auprés du service client MSD

Cellule AP :
+3317474 3250 - contact@apkeytruda.fr
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