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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@ap-padcev.fr

1. Inscription et connexion a la plateforme

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

https://www.ap-padcev.fr/

Sur la page d’accueil du portail, choisissez I'indication pour laquelle vous souhaitez faire une
demande d’acces :

> Eclin

PORTAIL ASTELLAS

accés précoce

PADCEYV
(ENFORTUMAB VEDOTIN) | o J

Carcinome urothélial Y

PUT-RD RCP Note dinformation

Cellule AP: - contoct@ap-padeev.fr 33147351717 - support-infogstinssarch.net


mailto:contact@ap-padcev.fr
https://www.ap-padcev.fr/
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Vous étes alors dirigé sur la page d’authentification, ol deux méthodes vous sont proposées :

= Créer un compte EDCLin, via le bouton S’INSCRIRE (coin supérieur droit)

= Utiliser votre compte PASREL

[Eclin

Ot

=
PADCEV

(ENFORTUMAB VEDOTIN)

€n association avec le pembrolizumab, est

indiqué dons le traitement de premiére ligne

des patients o ints de carcinome
urothélial localement avancé non résécable
ou métastatique et éligibles & une

chimiothérapie & base de sels de platine.
Vos questions ?
+33174743250

L-V:9h-18h

GUIDE UTILISATEUR

ek AP
Cellule AP

Portall Accés Précoce | Vous n'avez pas de compte EDCIn ?

CONNEXION

Pour plus de précisions, consultez le Guide utllisotour

Montions legales

33147351777 - support-intogelinsearch.net Données
Genditions Géndrales d Utilisation

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.

1.1 Inscription via EDClin

Si vous cliquez sur le bouton S’INSCRIRE, un formulaire d’inscription est proposé pour recueillir les
informations requises pour valider votre inscription, comme présentées ci-dessous :

D || por v 46j6 un compt
s = —
Connexion via EDClin
(ENFORTUMAB VEDOTIN) SRR ot vl
Ala suite do cette
En ossociotion avec le pembrolizumab, est * Soit on teéversant un scan de votre pidce didentité
indiqué dans le traitement de premidra ligne L8 L
taints do ca Connexion via Piage : Si vous connecter (se conpecter),
ement avance non
ou métastatique et éligibles & une Vous dtes Médecin () Pharmacien () TEC centre
chimiothérapie & bose de sels de plotine.
Votre nom et préncm(s) tols quils apparaissent sur voltro pidce didentité
Vos questions Nom Prénom(s) : indiquez tous les prénoms présents sur 1o pidco didentits fournie
+33174743250
L-V:8h-18h
GUIDE UTILISATEUR
o
Nom Prénom
spécialite NeRPPS
Hépital | Contre
etie a7 cmsorcnnet pentions gotes
& Colle a7 33147381717 - suppet-info@sinsarchnst Donnees persannetes
PUI-RD ace Conditions Génerates d Vthisation
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1.1.1 Vérification de votre identité

Une fois le formulaire d’inscription validé, vous étes invité a transmettre une piéce d’identité pour
gue votre identité soit vérifiée.

) H s N\
Dl Irl Vous n’avez pas de compte ? ( S'INSCRIRE )
- \—/

VALIDATION DE VOTRE IDENTITE

Merci de valider votre identité

> Téléversez un scan de votre piéce d'identité <

Ou en prenant une photo de votre piéce d'identité avec votre
smartphone (utiliser le lien envoyé par email).

Vos informations liées a votre document d'identité seront automatiquement supprimées
sous 24 heures.
Pour toute question sur le procédé de vérification de votre identité, n'hésitez pas a nous
contacter.

o 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 <

o Dansle cas contraire, utilisez le lien qui vous a été envoyé par email ; ainsi vous pouvez
effectuer le processus de vérification en prenant en photo votre piece d’identité grace

a votre téléphone portable.

Nous allons maintenant capturer l'autre c6té de votre LOFSque vous Cliquez sur Ie Iien: vous étes invite a

document

Afficher plus de conseils >

demandé par la suite.

envoyer le recto de votre document d’identité ; s’il
s’agit d’une carte nationale d’identité, le verso sera
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Le téléversement terminé, vous étes redirigé vers le portail :

=3 A ' e )
| ) | Vous n'avez pas de compte ? | S'INSCRIRE |
-~ \ J

VOTRE INSCRIPTION EDCLIN

Suite @ votre inscription EDClin, vous allez recevoir un e-mail
5i votre identité est validée, finalisez votre inscription en utilisant le lien présent dans I'e-mail afin
de spécifier un mot de passe. Par la suite, vous pourrez vous connecter.

Si votre identité n'a pas pu étre validée, suivez les instructions indiquées dans I'e-mail
Si vous venez uniquement de procéder a la vérification de votre identité, vous pouvez de suite

vous connecter

8i vous rencontrez des difficultés pour vous connecter ou créer un compte EDClin, n'hésitez pas a

nous contacter

1.1.2 Initialisation du mot de passe

Une fois le formulaire d’inscription complété et votre identité vérifiée, vous recevrez un email de
confirmation. Cet email de confirmation contient un lien qui va vous permettre d’initialiser votre mot
de passe.

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.

GMSecrch
Reset your password

Hi,
Please click the following button to securely reset the password of your account in the organi-

zation ClinSearch:

® 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.

This mail was s by WSO2 LLC. 3080 O ., Suite C220, Santa Clara, CA 95054, US/

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.
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En revanche, si votre identité n’a pas pu étre vérifiée, vous recevrez un email vous indiquant de
refaire votre inscription :

ED@ )

Bonjour

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

Merci d votr ipti t que les données sont conformes & votre piece

d'identite.

1.1.3 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 accés sera resoumis a une
vérification d’identité comme présentée au paragraphe 1.1.1, a la suite de laquelle on vous
\ demandera obligatoirement de changer de mot de passe. /




Confidentiel-Confidential

1.2 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.

Pour ce faire, sur la page d’authentification, cliquez sur le bouton Connexion PASREL :

CONNEXION

Avec votre compte

PASREL

Pour plus de précisions, consultez le Guide utilisateur.

Vous étes alors redirigé vers le site de JE—
I’ATIH pour vous authentifier avec vos
. i Connectez-vous a AAC/AAP Gmseth AACIAAP
identifiant Plage . e o
passe autorisation d'accés compassionnel
a

SE CONNECTER

Pas d campe Pasrs|? Créez un comsls

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

Documentation de Plage

asse 7 CHanger mon mol de

Si vous vous connectez pour la premiere fois au Portail AP avec votre compte Plage, vous devrez
répondre a la question suivante :

2o

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

[E=clin

INSCRIPTION (DEPUIS PLAGE)

ou em
Ftmnts v mon compte MAGE



Confidentiel-Confidential

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

INSCRIPTION (DEPUIS PLAGE)

pte surla KEYTRUDA et je @oul O Non
patients sur mon compte PLAGE

Le transfert des données dun compte EDCIIN & un compts PLAGE entrainte Minactivation du compte EDCIin

Nom dutilisateur

test-nm-taclgapkeytrudar

Mot de passe

VALIDER

+3317474 32 50 - sanioct@apkeyinuo.tr 43314738171 - suppert-info@chinssarch.net

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

o 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.

@Iln Fortail Accés Precoce | Vous ave: 86jd un compte ?

INSCRIPTION (DEPUIS PLAGE)

pos e it AP KEYTRUDA ot je mes. Oui ® Non
patients sur mon compte PLAGE

Vous étes Médecin  Phormacien  TEC centre
Hom Prénom
spécialité WRPPS

wepitai | Centre

Teiephone E-mail

VALIDER

~T317474 1250 - contact@apkeytnuda it ~TNATIST T - sppert-intodelin

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

Note :
Les utilisateurs ayant un compte EDClin peuvent effectuer un transfert des patients vers leur compte
Plag@ , via I'espace utilisateur en sélectionnant :

« Transférer des patients d'un compte EDClin »
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1.3 Parametre du compte

1 L™ . . N . N
‘H[n I I!IH l &H Une fois connecté, vous pouvez a tout moment accéder a vos
il l l informations personnelles (cliquez sur I'avatar en haut a droite

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

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

A 4patients mises a jour de vos informations.

1.4 Mot de passe oublié

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.

GMSeorch

Se connecter

Nom d'utilisateur

: P

Mot de passe

Se connecter

Annuler

nfidentialité  Conditions d'utilisation £8  Francais - France -

10
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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.

iz Bclin

PORTAIL ASTELLAS

un accés précoce

PADCEV
(ENFORTUMAB VEDOTIN) I [ encous

Carcinome urothélial >

Note d'information

cinssarcnnet Mentions égales
Cellule AP - contect@op-padcev.ir +3314738 1717 - suppost-into@elinsearch.net Données personnelles
Conditions Générales d Utifisation

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

Version de développement (beta w\aaqu.j
bl

Bienvenue Hamid Meskini ¢ 9 MSD
Votre rale : Prescripteur -,

Votre centre : UNITE DALCOOLOGIE JEAN SCHIFFER (10150 PONT STE MARIE) ) 151 (,} ‘ 1S
Votre derniére connexion : 07/10/2024 at 13:02 = =

me patient. une plateforme avec un masque de saisie commun & ces

il des données,
D ot Padcev pou

PRESENTATION

PADCEV 20 0u 30 mg, poudre pour solution A diluer pour perfusion

indiqué dans e traitement de premiére ligne des patients adultes atteints de carcinome urothélial non résécable ou métastatique et ligibles & une

PAD

KEYTRUDA (pembroli ) 25 mg/mL solution 4 diluer pour perfusion

diqué dans e traitement de premiére ligne des patients adultes atteints de carcinome urothélial non réséeable ou mét o et éligbles 3

KEYTRUDA en s

Protocol version: 1.0

ACCES RAPIDES

2. Ajouter un nouveau patient
228 Accéder aux patients existants

I Illii |I|I héfyde et au GUIDE D'UTILISATION

X [Recevoir lesalertes de suivi patient

Sur la gauche les pictogrammes représentent les différentes pages accessibles :

11
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=

CCUEIL

Page d’accueil

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

Page menant aux documents d’étude a télécharger :

DOCUMENTS

ti] Documents d'information 2 destination des patients KEYTRUDA
FH PUT-RD KEYTRUDA - Enfortumab vedotin

Y Carte patient KEYTRUDA

TH RCP et Notice KEYTRUDA

'EL‘] Carte patient PADCEV

¥ Notice PADCEV

Y Documents d'information 4 destination des patients PADCEV

T Documents Safety

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

EDx A LA/mUC

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. Néanmoins, la navigation vers d’autres indications ne sera plus possible sans avoir a vous
reconnecter.

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

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.

12
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i PR TN A F L ARG

MES PATIENTS : 8

Ajouter un patient

PatientID Crétle Formulaires sjout F ires Incomplet: Ouvrlr Imprimer  Accés
181 07/10/2024 - 00:30 Mon spécifié 1] [} < a1
182 07/10/2024 - 00:30 Non spécifié a (] ] 1
183 07/10/2024 - 00:30 Mon spécifié 1] [} < 1
184 07/10/2024 - 00:30 Mon spécifié a (] [ 1
185 07/10/2024 - 00:30 Mon spécifié [ ] 1] [} = 1
186 07/10/2024-00.31 Non spécifié a © B 2
187 07/10¢2024- 00:31 Mon spécifié (1] 1] © ) 2
188 07/10/2024-00.32 Non spécifié a © B 2

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'accés précoce et de déclaration des événements indésirables et qu’il n'est pas
opposé a la collecte de données :

Information patient

Ajouter un nouveau patient ?

OLepatient a été i é sur le médi ités de la procédure de mise  dispositi i 6 v indési Le patient nes'est
pas opposé i la collecte de données.

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

Note : Vous pouvez accéder aux différents formulaires a compléter via la vue d’ensemble ou via le
menu situé a gauche de la page :

Version de développement (beta release)

RIUNREA R L RR U

Patient #:181
" plir un form o

Attention : vous devez ajouter un pharmaciea.

2 inviter sjouté

Vue d'ensemble

Taux de Requétes Requites Prét pour Monitoring
remplissage automatiques manuelles monitoring fait signé
u 0% 3 o x x

13
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Pour effectuer la demande d’accés, vous devez remplir la premiére page intitulée « Engagement du
prescripteur », ce qui vous permettra de poursuivre le remplissage de cette demande.

14
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Dés que le patient est ajouté, vous avez, a tout moment, la possibilité d’inviter un
pharmacien (si vous étes prescripteur) 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 adres

se email.

e Sivous étes prescripteur :

DEMANDE DACCES AL TRAITEMENT

|| Engagement du prescripteur
& | identification du patient
|l Diagnostic et état du patient
@ l Traitements antérieurs

l Comorbidités

|| Traitement par KEYTRUDA

(pembrolizuma)

| Traitements concomitants et/ou soins de

Sive 1D

Patient 1D :

14505
4244

% de remplissage de lapage
Date de lavalidation de AP : Non spécifié

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

Attention : vous devez ajouter un pharmacien qui devra égal signer la 'acis au trai
Suppt
Walidation de |3 demande d'sccés [g, lewiter un pharmacien cu sédectionner un pharmadien précédermment ajouté
Je sigree |3 demande d'acods au traitement O
Non
Enregisirer
Gestion des accés pour e patient #4241
Sélectionner un utilisateur existant
Sivous ne le trouver pas dans cette liste, salsisser bes informations suivantes
Fanction® ~
PAudresse e-mail*
* chamge cbisgatoine
Aouter

Ce patient est visible pour :

Réle Nom Prénom Email Date ajout

Prescripteur Hamid invitation-p4241 test-hminvitation-pd42412 fr 28/07/2022 - 1601

Prescripteur BELLAMY P Mgiram test-har 514742- 1@ T 2000772022 - 14:34
It ente pour ce patient
e

Fermer

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.

&, Inviter un médecin ou sélectionner un médecin précédemment ajouté

Vue d'ensemble

Taux de Requétes Requétes Prét pour Monitering
Formulaire remplissage  automatiques  manuelles  monitoring  fait
Demande d'accés 0% 0 0 S =

au traitement /

Engagement du
prescripteur

Signé

15
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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 :

R N A T L AR U

Version de développement {beta release)

| Engagement du prescri

@ Site ID 561 page Overview
£ Ddenscarioncu pstene Y - op e,
[ Diagnostic et état du patient
e [ Teaitements ancérieurs etou DEMANDE DACCES AU TRAITEMENT
SonchesiEats (nctunt s some dh VALIDATION DE LA DEMANDE DACCES
support)

|| Comorbidités

| Traitement par KEYTRUDA
{pembrolizumab) / PADCEV {enfortumat
vedotin)

Validation de la demande d'accés

Attention : vous devez ajouter i - ‘accés u traitement.

Lelnviter sélectionner ajouté

Je signe la demande d'accés au traitement

Version de développement {beta relesse)

Le dernier formulaire est celui qui vous permet de signer la demande d’acces :
| Engagement du prescripteur

N PR TN A T RR LI

- Patient ID 188 Date de la validation de I'AP . Non spécifié
[ Diagnostic et état du patient
e [ Traitements ansérieurs etou DEMANDE DACCES AU TRAITEMENT
concomitants incluant es soins de

Site ID 561 % de remplissage de la page

VALIDATION DE LA DEMANDE DACCE
support)

[ Comorbidités

| Traitement par KEYTRUDA.
{pembrolizumab) / PADCEV {enfortumab
vedotin)

| Validation de Ia demande daccés

Attention : vous devez ajouter un ph i = faccés au traitement

Sainviter

Aucune incohérence n'a été trouvée sur ce formulaire

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

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

16
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[E2Clin

Bonjour,

Une nouvelle demande d'accés au traitement a été validée, signée par_(Médecin) et

Pharmacien) :

+ |D Patient : #88,062
* Date de la demande : 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'acces et de cocher la case prévue a cet effet.

Pour commander les flacons de ]l suivez votre process habituel auprés du service client[ il

Email automatique : 30/09/2024 13:0215

2.3 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 certaine réponse sont incohérentes
e Bleu: le formulaire ne contient aucune donnée et n’a jamais été enregistré.
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DEMANDE DACCES AU TRAITEMENT

I Engagement du prescripteur
I ldentification du patient
I Diagnostic et état du patient

| Traitements antérieurs et/ou
concomitants (incluant les soins de
support)

| Comorbidités

I Traitement par KEYTRUDA
(pembrolizumab) / PADCEV (enfortumab
vedotin)

Validation de la demande d'accés

Exemple de requétes :

> Requéte pour avertir que I'utilisateur n’a pas répondu a la question :

18
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ng ety
Taille om

Sexe

Le patient a-t-il déja débuté le A

traitement dans le cadre d'un accés
compassionnel ou dans une autre
situation?

© Mercide répondre « oui » seulement si le patient a débuté Keytruda et/ou
Padcev dans |'indication des PUT, avant la présente demande d'accés au

traitement.
REQUETES AUTOMATIQUES @
# Message

1 MNom du patient (3 premiéres lettres): ne devrait pas étre vide.

2 Prénom (2 premiéres lettres) : ne devrait pas étre vide.

> Requéte sur la date de naissance, car le format de la date attendue est mois/année :

3 Date de naissance: devrait étre dans le format MM/AALS,

2.4 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 |@@ 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 om

L’historique des Historigue
modifications est visible LISTE DES CHANGEMENTS
en cliquant sur l'icbne

. ) . Date Utilisateur Ancienne valeur Nouvelle valeur Raison/message
horloge qu' apparalt a 15/11/202118:11 MH1003 165 150 Erreur de saisie
Cété de |a donnée (Voir 09/11/202115:20 MH1003 165 - Saisie initiale -
ci-contre).

Fermer

2.5 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 % de remplissage de la page Overview
Patient ID : 051 Date de la validation de I'AF : 10/11/2021 [§_]Prét pour le monitoring

DEMANDE D'ACCES AU TRAITEMENT
DIAGNOSTIC ET ETAT DU PATIENT

Si la 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’accés au traitement, cette case ne doit pas étre cochée avant que le
médecin ET le pharmacien n’aient signé la demande d’acceés.

2.6 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
a 4 sur I'exemple ci-dessous :
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Version de développemant (beta release) I

MES PATIENTS: 8

Patient ID Date de validation de IAP Formalaires sjoutés Formulaires incomplets Ouvri Imprimer  Accés
181 Non spécifie 1] a =} L] 1
182 Nan a a [5] z 1
183 Non spécifié a a [ Bl 1
184 Nox i 1] a ] < 1

2 1] 1] [ 5 1
186 07/10/2024 - 00:31 Non spcifié 1] 1] [] ] 1
187 07/10/2024-0031 Nonspécific 3] 1] [3 c 1
188 07/10/2024 - 00:32 Non spécife 1] a [ ) 1

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 2
prescripteur, a un (ou plusieurs) pharmaciens et a un ou plusieurs ARC/TEC de votre
service en cliquant sur I'icone « Acces » de ce patient :

Version de développemant (beta release) I

2 MES PATIENTS : 8
@~
Patient ID Crédle Date de validation de IAP Formulaires sjoutés Formulaires incomplets Ouvrir [
181 07/10/2024 - 00:30 Non spécifié 1] a =} L
182 07/10/2024-00:30 Nonspécifié ] 1] 3 c 1
183 07/10/2024-00:30 Non spécifie a a [ Bl 1
184 07/10/2024 - 00:30 Non spécifié 1] [ 1] (] < 1
185 Non spécifié [ 1] a =] < 1
186 07/10/2024-00:31 Non spécifié 1] a =} L] 1
187 0710720240031 Non spécifié a (<] c 1
188 07/10/2024-00:32 Non spécifie 1] [ 0] =} < 1

Une fenétre s’ouvre ou vous pouvez sélectionner un utilisateur existant, ou ajouter I'adresse
email d’un nouvel utilisateur :
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Gestion des accés pour le patient #4241

Sélectionner un utilisateur existant - =

Sivous ne le trouvez pas dans cette liste, saisissez les informations suivantes :

Fonction® v

Adresse e-mail*

* champs obligataire

Role Nom Prénom Email Date ajout

Ce patient est visible pour :

Prescripteur BELLAMY PI Noiram test-hm-514742- 1@apkeytruda.fr 28/07/2022- 14:34

Invitation en attente pour ce patient
test-hm-invitation-p4241@apkeytruda fr (envoyé le 28/07/2022 - 14:45)

Fermer

Dans la liste déroulante vous trouverez les utilisateurs avec qui vous partagez des accés 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 seulement s’identifier et une confirmation de I’accés patient
lui sera notifiée. (cf paragraphe 1. Inscription)

Attention

Le patient #4241 vient d'étre ajoute a votre liste.

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

ACCUEIL

PATIENTS DOCUMENTS

= T Guide Utilisateur KEYTRUDA

T Guide Utilisateur PADCEV

L PUT-RD KEYTRUDA - Enfortumab vedotin

X PUT-RD PADCEV - Pembrolizumab

'@ Carte patient KEYTRUDA

'@ Carte patient PADCEV

X RCP et Notice KEYTRUDA

i RCP PADCEV

L Notice PADCEV

'@ Documents d'information & destination des patients KEYTRUDA
'@ Documents d'information & destination des patients PADCEY
'@ Présentation scientifique - Sécurité PADCEVY

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

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 (arte patient

e Brochure patient

Autres documents :

e Notice PADCEV (notice qui se trouve dans la bofte du médicament)
e RCP PADCEV
e PUT-RD PADCEV
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4. Commander des flacons de PADCEV : module Commande de
traitement et Mes adresses

Désormais pour commander les flacons de Padcev en acceés précoce post-
AMM, suivez votre process habituel auprés du service client Astellas

Cellule AP:
+33147 351717 - contact@ap-padcev.fr
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