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e-sante
Systémes

d'information (Sl) Télésanté

en santé Hopital Services de santé
numérique, en ligne, information,
Sl cliniques, formation, réseaux
dossiers médicaux sociaux, serious
informatisés, games ...

Sl de vigilance,
d'orientation. ..

De la e-santé a la santé connectée, Livre Blanc HAS. 2015.



e-Santé — cadre légal francais

* En France, seule la télémédecine dispose d’une existence légale
* En 2009, la loi portant réforme de I’hopital et relative aux patients, a la sante et aux territoires
(dite loi HPST) définit le mot télémédecine comme

POLITIQUE

Remboursement de la télésurveillance au 1er juillet 2023: "Les objectifs de
la réeforme sont maintenus” (DGOS)

#DM  #Logiciels #Organisation #Réglementation 26/10/2022 0 = 336

PARIS (TICpharma) - L'entrée dans le droit commun de la télésurveillance, initialement prévue pour le 1er juillet 2022 est "décalée au 1er
juillet 2023" selon le nouveau calendrier prévisionnel établi par le ministere de la santé et de la prévention, mais "les objectifs de la
réforme sont bien maintenus", a expliqué le 6 octobre Louise Pihouée, chargée de mission télésanté a la direction générale de 1'offre de
soins (DGOS), lors de la journée des stratégies en e-santé organisée par le Catel a Paris.

Al S

* Haute Autorité de Sante (HAS) a défini les objets connectés #OC) comme « des dispositifs
connectés a internet pouvant collecter, stocker, traiter et diffuser des données ou pouvant
accomplir des actions spécifiques en fonction des informations recues ».

* Inscription de la télésurveillance pour tous les patients éligibles dans la stratége décennale de
I'INCA en 2021.

Décret n° 2018-788 du 13 septembre 2018 relatif aux modalités de mise en ceuvre des activités de télémédecine. 2018-788 sept 13, 2018.
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A Review of Web Portal Use by Oncology Patients
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PATIENT-REPORTED-OUTCOMES

« toute mesure de l'etat de santé du patient qui est rapportée directement
par le patient, sans interprétation du méedecin ou d’une tierce personne»

omeilleure surveillance des effets secondaires des traitements
O amélioration observance et I'adhésion au traitement
O amélioration de la qualité de vie + bénéfice en survie globale

» Ainsi, une partie essentielle de l'utilisation de la e-santé en oncologie,
est le recueil et la valorisation des patient-reported-outcomes (PRO).

Basch E, et al. JAMA. 2017;318:197-8.
Di Maio M, et al. Nat Rev Clin Oncol. 2016;13(5):319-325.
Marino, et al. Bull Cancer 2018
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Figure 1. Therapeutic benefits of optimal implementation of PROMs in routine and remote cancer care.
ED, emergency department; PROM, patient-reported outcome measure; QoC, quality of care; Qol, quality of life.

ESMO Clinical Practice Guidelines, Di Maio et al, 2022



Evidence based ? OUI
7 études randomisées positives pour le suivi par ePRO de tous les cancers avancés
ou en cours de traitement

Table 1. Most relevant randomised studies of remote monitoring by «PRO web application in patients undergoing active @ncer treatment (any type of
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Electronic Self-Report Assessment for Cancer and Self-Care
Support: Results of a Multicenter Randomized Trial

Donna L. Berry, Fangxin Hong, Barbara Halpenny, Ann H. Partridge, Jesse R. Fann, Seth Wolpin,
William B. Lober, Nigel E. Bush, Upendra Parvathaneni, Anthony L. Back, Dagmar Amtmann,

and Rosemary Ford
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Study Design

Patients receiving
chemotherapy for
metastatic breast,
lung, GU, GYN

cancer at MSKCC

INTERVENTIONARM N =441

CONTROLARM N =325

Self-report 12 common symptoms

* Prior to / between visits, by web

» Weekly email reminders to patients
* Alerts to nurses (by email)

» Reports to oncologists (at visits)

Qutcomes

-QOL

- ER visits

- Survival
“Standard” symptom monitoring
| Treatment discontinuation,

| withdrawal, hospice, death

L MEETING 17 | #ASCO17 Presented by: Ethan Basch, MD

m m P<0.001
Quality of Life -1
100% —
- .
Assessed at 6 months, 34%
compared to baseline
3 Improved
Compared to standard care, % + W Urnchenged
31% more patients in the self- = B Worsened
reporting arm experienced !
QOL benefits (P<0.007) 1
0% -
Standard Self-
Basch: J Clin Oncol 2016;34:557-565 Care Reporting

= ASCO ANNUAL MEETING 17 | #ASCO17  Presented by: Ethan Basch, MD

Presented By Ethan Basch at 2017 ASCO Annual Meeting

Basch E, et al. JAMA. 2017;31

Overall Survival

Compared to standard care,
median survival was 5 months
longer among patients in the
self-reporting arm

(31.2 vs. 26.0 months)
(P=0.03)

Remained significant in
multivariable analysis:
Adjusted hazard ratio 0.832
(95% CI; 0.696, 0.995)

SCO ANNUAL MEETING 17 | #ASCO17

Overall Survival Probability (%)

Total
Self-Report 441
Standard 325

Presented By Ethan Basch at 2017 ASCO Annual Meeting

Self-Report

Standard Care

P=0.03

T T T T T T
2 3 4 5 6 7
Years from Enroliment

415 344 308 288 237 115
244 207 190 181 148 85
171 137 118 107 89 50

»y: Ethan Basch,




CAPRI Design

Etude monocentrique randomisee de phase 3 sur 6 mois

Tumeur solide
avancée CAPRI

. Application dédiée - Dose Intensité Relative
Traitement oral :
Appel IDECx1/sem/1 mois - Adhérence (Morisky)

PS <3, 9 N=504 ptS - QOL (QLQC30)
Pronostic > 6

\ Acces tel et

Evaluation 6 mois

v

- Colt - Impact hospitalier
- Expérience patient (PACIC

- ORR, PFS, OS
~internet
@ Application Web/mobile H 2,0
Dashboard IDEC pour gestion des il e T T
data ¥ m! — A
Interface avec autres professionnels m a ==
Info sur traitements et messagerie 1-‘9- MME ? ’ E‘,S_l,
| — A :‘Q
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Mir 0., et al., ASCO® 2020, Abs #2000




Yable 2 | Treatment disposition and outcomes
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La dose intensité relative plus élevée dans le bras CAPRI (93,4 %) que dans le groupe « suivi standard » (89,4 %).
Le dispositif a également amélioré I'expérience-patient (utilité de I'intervention mesurée par le score PACIC).
Les toxicités de grade 3-4 (les plus séveres) sont inférieures (27,6 % vs. 36,9 %).

Le nombre d’hospitalisations en cours de traitement oral est diminué dans le groupe CAPRI (15,1 % vs.22 %)

et le nombre de journées également (2,82 jours en moyenne vs. 4,44 jours)

Mir 0., et al., Nat Med. 2022



Original Investigation

June 5, 2022

Effect of Electronic Symptom Monitoring on
Patient-Reported Outcomes Among Patients
With Metastatic Cancer

A Randomized Clinical Trial

Ethan Basch, MD, MSc'; Deborah Schrag, MD, MPH?Z; Sydney Henson, BS!: et al

» Author Affiliations
JAMA. 2022;327(24):2413-2422. doi:10.1001/jama.2022.9265

* 1191 patients

* Multicentrigue: 52 centres USA

* Recueil hebdomadaire numérique de PRO
*]1an

 Amélioration de la QDV: QLQC30 et HRQOL et du
controle des symptomes

* Données de survie globale : objectif principal, en attente
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driving innovation in oncobgy

SPECIAL ARTICLE

The role of patient-reported outcome measures in the continuum of cancer
clinical care: ESMO Clinical Practice Guideline’*

M. Di Maio®, E. Basch?, F. Denis™®, L. J. Fallowfield®, P. A. Ganz®, D. Howell’, C. Kowalski®, F. Perrone’, A. M. Stover®'’,
P. Sundaresan™"?, L. Warrington®?, L. Zhang"®, K. Apostolidis'®, . Freeman-Daily’®, C. I. Ripamonti*” & D. Santini'®,

N B H
on behalf of the ESMO Guidelines Committee
1pepartment of Oncology, University of Turin, at A.O. Ordine Mauriziano Hospital, Turin, Italy; Lineberger Comprehensive Cancer Center, University of North Carolina,
Chapel Hill, USA; *Institut Inter-régional de Cancérologie Jean Bernard (ELSAN), Le Mans; “Faculté de Santé, Université de Paris, Paris, France; “Sussex Health Outcomes
Research & Education in Cancer, Brighton & Sussex Medical School, University of Sussex, Falmer, Brighton, UK; Sjonsson Comprehensive Cancer Center, University of
California, Los Angeles (UCLA), USA; “Department of Supportive Care, Princess Margaret Cancer Centre Research Institute, Toronto, Ontario, Canada; *Department of
Certification — Health Services Research, German Cancer Society, Berlin, Germany; Clinical Trial Unit, National Cancer Institute IRCCS G. Pascale Foundation, Naples,
Italy; “Department of Health Policy and Management, University of North Carolina at Chapel Hill, Chapel Hill, USA; **Sydney West Radiation Oncology Network,
Westmead Hospital, Westmead; **Sydney Medical School, The University of Sydney, Sydney, Australia; “*Leeds Institute of Medical Research at St James’s, University of
Leeds, St James's University Hospital, Leeds, UK; **Department of Medical Oncology, Sun Yat-Sen University Cancer Center, Guangzhou, China; **European Cancer
Patient Coalition, Brussels, Belgium; 5The ROS1ders, Sacramento, USA; 17C‘m:nlng\,r - Supportive Care in Cancer Unit, Department Oncology-Haematology, Fondazione
IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori Milano, Milan; **Medical Oncology Department, University Campus Bio-Medico, Rome, Italy

@ Available online 21 April 2022

Recommendations

e Digital symptom monitoring with PROMs in routine clin-
ical care during systemic cancer treatment is recommen-
ded, based on evidence of benefits on communication,
satisfaction, treatment adherence, symptom control,
Qol, emergency room and hospital admissions and sur-
vival [, Al.



Principe du suivi par reporting des patients

Poids { Si poids en décimales, saisir : 80.4 et non 804 )
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1¢ application au monde montrant un benéfice en survie:
les symptomes

75%

56%

50%
A

34%

1an 2 ans

ISuivi classique [CJAvec Moovcare

uniquement en suivant

Amélioration de 7 mois de la survie médiane chez les patients suivis par

Moovcare© (HR =0,32, p =0,002)

Instauration d’un traitement optimal chez 72,4% des patients Moovcare© contre

32,5% de ceux du groupe témoin
dispositif médical de classe 1 avec marquage CE

avis favorable de remboursement par I’Assurance maladie.

Denis F, Forum 10T, 2019
Denis F, et al. JAMA. 2019;321(3):306-307.



¢ Electronic (portal or app) or paper-based

completion of PROMs

* Done routinely during clinic visits or pre-visit
* Patient prompted to complete at clinic registration

* Remote electronic completion of PROMs

* Done between clinic visits

e Patient prompted via text or e-mail to complete PROMs

or pre-visi
[é h'd ' )
l * Alerts for moderate « For mild symptoms
A4 and/or severe and/or patient may receivé
e Summarised PROM score report feedback to worsening symptoms sent automated self-care
clinical team to use at visit, using EMR or paper to message pool or to advice
copy on clinic chart primary review e-mail )
e Possible printed report given to patient = i l
[ V' A4 3
« (Oncology nurse or nurse navigator is assigned to triage alerts
N
e Assigned member of clinic team reviews report and opens & l l i
dialogue with patient about the report » N N 5
o |f other reviewer?, patient would value physician
acknowledgement of report . N.ursle; completes focused assessment for alerting symptoms
via phone
l . J
N 1 ( r \l/ ) \V )
* Z(rjlgrrggsizncems ik » Focused assessment » Symptom management « For emergencies:
T T a— for moderate and interventions (evidence- & liesilinos
o den " —}> severe symptoms based) and counseling in patient to ED
: h use =z o
(addressing the question, ) i(e];t?glals oeEimplm * Coaching in = Nurse notifies physician
what matters most) self-management )

7

v

!

' )

¢ Shared treatment plan
¢ Tailored supportive care
for symptom management

( hVd
* Assess patient self-
management capacity
 Set a clear action plan

r

* Guideline-hased approach Iﬁ;ﬁggﬁprhﬁtse”_
N NV

¢ Set plan for proactive follow-up

\,

~

* Escalation of alert to physician if medical attention is required
« Clear escalation protocol agreed among team
* Immediate patient contact via phone

Physical visit NOT required

Medical attention required

A4

¢ Physician manages
remotely by phone or

A

e Patient scheduled for
urgent clinic visit

-

e-mail

ESMO Clinical Practice Guidelines,
Di Maio et al, 2022

( \/ Vv )
¢ Alert is documented and closed




Implémentation en pratique clinique

Recommendations

e QOutcomes assessed by PROMs in clinical care should be
meaningful and clinically actionable in the target popula-
tion [I, Al.

e PROM questionnaires or items should have demonstrated
measurement properties including validity, reliability and
responsiveness to change [, Al.

e Administering the same PROMSs across an entire popula-
tion of patients is suggested, by employing a cross-
cutting ‘core set’” of common symptoms and optionally
a modular approach with additional items, based on can-
cer type or other variables [V, B].

e Limiting the number of items to avoid burden on patients
and to ensure patient participation is suggested [V, B].

e When feasible, more than one mode of administration
should be offered to ensure that vulnerable populations
are able to have access to a survey platform [V, B].



La question des seuils




Implémentation en pratique clinique

e Difficultés pour |I'établissement
* Ressources disponibles variables, financement ?
* Soutien de la direction
* Infrastructure technologique

* Difficultés pour les soighants

* Manque de formation pour l'interprétation et |la discussion avec les patients a partir
de PROMS

* Manque d’intérét
* Questionnement sur la responsabilité

* Difficultés pour les patients:
* Acces limité aux technologies, manque d’expérience
* Etat général
* Manque d’intérét, si PROMS non débriéfés avec I'équipe soignante

ESMO Clinical Practice Guidelines, Di Maio et al, 2022



Enjeux — Validité des outils

Tableau 1 : Classification simplifiée

Niveau A

Niveau B

Niveau C

Niveau D

Description

Services support aux patients, aux aidants ou aux profes-

sionnels dans le cadre de soins ou d’'optimisation du par-
cours de soins ou la gestion médico/socio administrative
sans action directe sur la santé des patients.

Information générale de I'utilisateur non personnalisée sur
les conditions de vie, les régles hygiéno-diététiques, les
pathologies/handicaps ou tout état de sante (au sens large
du terme), les parcours de santé, de soins ou de vie, etc.

Fournit également des supports ou outils de formation.

Aide a la vie, a la prévention, au dépistage, au diagnostic,
a l'observance, a la surveillance ou au traitement d’'une
pathologie, d’'un état de santé ou dans le cadre d'une si-
tuation de handicap. Sans autonomie de la solution nume-

rigue dans la gestion de la décision thérapeutique.

Gestion autonome de la décision aprés analyse des don-
nées et diagnostic afin d’ajuster automatiquement, le trai-
tement a administrer, sans intervention humaine.

Nombre de Personnali- Autonomie
catégories sation

1 catégorie 0 il

7@ O
1 catégorie %

O O
8 categories

@ O
1 catégorie

@ ©

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE



Enjeux — Validité des outils

Premier score de confiance d’une solution digitale a visée médicale

Quelles spécialités sont concernées par I'application ? (2 réponses maximum)

Cancerologie

[ Cardiologie ]
[ Neurologie ]
Medical Digital Solution Confidence Score

{ Psychiatrie }

[ Pédiatrie J Information sur ['application Evaluation de la cible
16.0/20 (400/500) 16.4/20 (410/500)

L Diabétologie J

{ Gynécologie ] Evaluation clinique Evaluation de I'éditeur
14.8/20 (370/500) 14.9/20 (373/500)

{ Pneumologie ]

[ Nestrooge | SCORE TOTAL

{ Urologie/Andrologie ] 15 5I20 (1553/2000)

{ Rhumatologie ]

{ Téte et cou ]

{ Gastro-entérologie ]




Enjeux - Interopérabilité

Flux des données

UGD FLUX DES DONNEES 25052020.docx

CENTRES INVESTIGATEURS

- Saisie des données dans
I'e-CRF (CSONLINE)
Centre 1

T

Centre 2

7

Centre 3

i

[ = e e e e R e e e e e e e e e e e

ENNOV {Data Center OVH)
Base de données ORACLE+ Logiciel ENNOV CLINICAL

o
=

s
[ 2%
=i
o | v

(Microsoft ROS)

I 8
B

Identification des patients (N”
inclusion), Vie personnelle (habitudes
de vie, situation familiale), Vie
professionnelle (scolarité fonmation
professionnelle], Données de santé
ou relatives 3 la santé

4 4

recherche (titre, nom, prénom, adresse
de messagerie professionnelle, adresse
postale professionnelle]

Identification des patients (N*
inclusion), Vie personnelle (habitudes
de vie, situation familiale), vie

Données de connexion (1d, mot de
passe par utilisateur)

professionnelle (scolarité formation

professionnelle], Données de santé ou
relatives & |a santé

Identification des patients (N°

inclusion), Vie personnelle IPC CONNECT

(habitudes de vie, situation

familiale), Vie professionnelle

(scolarité formation

professionnelle], Données de
santé ou relatives 3 la santé

Identification des patients (N°
inclusion), Données de santé
ou relatives i la santé (requéte

0DBC)

CHIMIO

Centre N

Fichiers de données pour 'analyse et

documentations

i

Informations projets pour tableaux de
bord de suivi (ODBC)

PERIMETRE :
e Serveur ENNOV : applicatif+ bases de données ORACLE

FOCUS SUR CONFIDENTIALITE ET INTEGRITE

Identification des patients (N”
inclusion), Données de santé
ou relatives a |a santé (requéte

QDBC)

Mr Lillian Laborde, DRCI IPC



Enjeux - Financement

Article 51 Onco’Link — thérapies orales :
retour d’expérience sur la phase pilote pour I'Institut
Paoli-Calmettes

unicancer
)

. Innovation
Ensanté

Journée Pharmacie Clinique — 20 octobre 2022 I p—
Dr Mélanie GARCIA, IPC [Cunicancer Marseille


http://www.institutpaolicalmettes.fr/

Meéthode / Résultat

= Multiples réunions pluridisciplinaires - intégration du projet au sein du parcours déja existant a I'lPC
- ﬁm‘m : 140 patients

« ™% . 01/10/2021 - 31/05/2022

» @EEEEED : 152 primo-prescriptions

= Adhésion des pharmaciens d’officines (PHO) : 60% d’adhésion (90 PHO)

=  BMO — Analyse d’interaction : 189 IAM médicamenteuses

. v 169 fiches de suiv

SEQUENCE 3 v' 61% des PHO ayant adhéré ont réalisé un suivi

= 65 patients sont sortis de I'expérimentation =2 Motifs :

M fin de traitement
changement de traitement
W décés

Autres

46%

Journée Pharmacie Clinique — 20 octobre 2022
Dr Mélanie GARCIA, IPC

Motifs de sorti des patients de I'exp




Conclusion

v' Optimisation du circuit

v" Financer cette activité réalisée a I'lPC depuis 2018 pour plus de 700 patients / an

v' Objectif de la phase pilote : déterminer si le montant des forfaits des séquences était adapté

PRIMOPRESCRIPTION >

Initiation™du traitement,
consultation tripartite

( SUIVI PROXIMAL )

Garantir l'observance et la surveillance des
effets indésirables

( SUIVI DISTAL )

Maintenir l'autonomie du patient
Suivi de l'observance et des effets indésirables

|

1 CYCLE DE TRAITEMENT

4
3 CYCLES DE TRAITEMENT

________________

{___gz_s__fe____,i»{'555‘@75%'%%";

P ---------------- H I I

PRULLRY @ _____ 198 € m)i 191€/285¢

?a(c' e(\\‘\ ________________ ot ’
Lat B [[me v

________________

v' Homogénéisation des pratiques au niveau national (URPS, ARS, assurance maladie)

Journée Pharmacie Clinique — 20 octobre 2022
Dr Mélanie GARCIA, IPC




IPC CONNECT Parcours de soins numeériques: Exemple d’un
parcours chirurgical sénologique

CS
chirurgicale

CS
d’anesthésie

cs Parcours chirurgical

d’annonce
infirmiere _ . :
Intervention Cs post opératoire

([ roowoe ]

1¢r¢ venue
3 L'IPC |
/ | |
|
I
|
|

Pré-opératoire

[

|

: |
|
|
|
|

L]
. - B O @
Installation onsells

. ~ Conseils ionnair
IPC Connect B Questionnaires Questionnaires

Ll

Informations

Questionnaires
Dr Camille JAUFFRET, IPC



IPC CONNECT Parcours de soins numeriques:
Des guestionnaires de surveillance post-opératoire

< Institut Paoli Calmettes < Institut Paoli Calmettes SONHa Rasltaimettes s
O Questionnaire post-opératoire 0 Questionnaire post-operatoire 0 Westioniire pos-onsrytbies

0 Questionnaire post-opératoire

Avez-vous un hématome au niveau Est-il :

Avez-vous mal sur la zone opérée ? S
de la zone opérée ?

!

En train de régresser

o I our JRNON ™

o En train de s'aggraver
i

Votre niveau de douleur est élevé, vérifiez que
vous avez correctement pris les médicaments
prescrits.

Si la douleur persiste, contactez votre équipe
chirurgicale :

Hopital de jour Service de chirurgie
chirurgical

Douleur
maximum
envisageable

D] icecen| e N e

oo R )

1 fois par jour a 10h
Rappel en cas de non réponse
Durée adaptée au risque post-opératoire




IPC CONNECT
Chiffres

IPC Sport 479 Patients
4700 Patients

Parcours prostate surveillance active 116 Patients

Parcours suivi sénologie

28 341

Patients inclus (depuis mai 2018)

PATIENTS AYANT IPC CONNECT
- FILE ACTIVE*

H File active  ® Patients ayant IPC Connect

46403

43383 43723

PATIENTS AYANT IPC CONNECT
- FILE ACTIVE*

H Patients ayant IPC Connect - % File active™®

2022:
> 65 %

de Ia file active

60%

32%
18%
— %

2018 2019 2020 2021

Dr Camille JAUFFRET, IPC



Conclusion @

CAREGIVER

PHYSICIAN

PHARMACEUTICAL
INDUSTRY

Aapro M, et al. Digital health for optimal supportive care in oncology:
benefits, limits, and future perspectives. Support Care Cancer. 2020;28(10):4589-612.



