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1 INTRODUCTION

La polyarthrite rhumatoide, les spondylarthropathies et les autres arthropathies auto-
immunes forment un cadre nosologique cohérent s’il est abordé sous I’'angle physiopathologique
et thérapeutique. On regroupe alors ces affections sous le terme de rhumatismes inflammatoires
chroniques (RIC), dont la prévalence est estimée a 1 % de la population totale. Les RIC sont une
source importante de douleurs chroniques et de handicap fonctionnel. L'état inflammatoire
chronique s’accompagne d’autres manifestations comme une augmentation du risque
cardiovasculaire [1]. Les RIC ont également des conséquences socio-économiques, puisque le
risque de chdomage est sensiblement plus élevé pour le patient [2], et le colt pour le systéme de
santé est estimé entre 5 570 et 37 440 euros par an et par patient selon le type de RIC, la méthode
de calcul et I'importance du handicap fonctionnel [3].

La prise en charge thérapeutique des RIC a profondément évolué depuis une quinzaine
d’années avec l'arrivée des biothérapies [4, 5], qui en rhumatologie désignent des anticorps
monoclonaux dirigés contre des protéines impliquées dans la régulation du processus
inflammatoire. Les premieres ont été en 2000 deux anti-TNFa intraveineux, le Remicade®
(infliximab) et I’'Enbrel® (etanercept). Les biothérapies sous-cutanées sont apparues un peu plus
tard : le Kineret® (anakinra, anti-IL1) en 2002 et 'Humira® (adalimumab, anti-TNFa) en 2003. En
2006, le Mabthera® (rituximab), un anti-CD20 intraveineux, a obtenu |'autorisation de mise sur
le marché dans I'indication de la polyarthrite rhumatoide. 2007 et 2009 ont vu apparaitre deux
nouvelles biothérapies intraveineuses, ensuite déclinées sous forme sous-cutanée en 2012 et
2014 : il s’agit respectivement de I'Orencia® (abatacept, anti-CD80/86) et du Roactemra®
(tocilizumab, anti-IL6). Enfin, en 2010, deux autres anti-TNFa ont été développé en voie sous-
cutanée : le Cimzia® (certolizumab) et le Simponi® (golimumbab). Plusieurs études ont
démontré la non-infériorité des biothérapies sous-cutanées par rapport aux biothérapies
intraveineuses [6, 7, 8]. L'attrait majeur de cette galénique est de procurer davantage
d'autonomie aux patients qui peuvent apprendre a réaliser eux-mémes l'injection. Ce mode
d’administration réduit également le co(t pour le systeme de santé en évitant les hospitalisations
itératives souvent nécessaires a I'administration de la forme intraveineuse. En contrepartie, en
éloignant le patient de I’'hopital, ces thérapies a domicile renforcent le réle du médecin traitant
dans I'évaluation de |'efficacité du traitement et dans le suivi de sa bonne tolérance.

Dans ce contexte, le Club Rhumatismes et Inflammation (CRI), section de la Société
Francaise de Rhumatologie spécialisée dans les maladies inflammatoires, édite depuis plusieurs
années des fiches pratiques destinées a informer les médecins sur la conduite a tenir face aux
situations les plus fréquentes qu'ils pourraient rencontrer dans le suivi des patients traités par
biothérapie [9]. Ces fiches sont organisées par biothérapie et par situation clinique (affection
cardiovasculaire, grossesse, vaccinations, etc.), et regroupent a la fois les recommandations
officielles, I'avis des rédacteurs (rhumatologues et internistes) et les données issues de la
littérature scientifique. Pour trouver une information précise, il faut donc chercher le site, puis la
biothérapie, puis la situation clinique, puis télécharger la fiche, et trouver enfin le bon paragraphe.




De ce fait, il est compliqué pour le médecin généraliste d’utiliser ces documents comme
un outil d’aide a la décision médicale tel que défini par la Haute Autorité de Santé (HAS), c’est-a-
dire « une application informatique dont le but est de fournir aux cliniciens en temps et lieux
utiles les informations décrivant la situation clinique d’un patient ainsi que les connaissances
appropriées a cette situation, correctement filtrées et présentées, afin d’améliorer la qualité des
soins et la santé des patients » [10]. De tels outils ont pourtant fait la preuve de leur intérét, aussi
bien en ce qui concerne la conformité des prescriptions finales aux recommandations [11] ou la
réduction du risque relatif d’erreurs de prescription et d’effets indésirables potentiels [12]. Pour
exemple, le site internet Antibioclic [13] propose, en fonction du type d’infection en soins
primaires et des éventuelles contre-indications médicamenteuses, I'antibiothérapie probabiliste
la plus adaptée selon les recommandations officielles. C'’est un modeéle d’outil indépendant
d’aide a la décision thérapeutique. Il est dit autonome car il ne communique pas avec le logiciel
de gestion des dossiers médicaux des patients. Des outils dits intégrés existent, et sont
principalement représentés par les tableaux de bord de suivi, qui sont des logiciels visant a aider
le médecin généraliste dans le suivi de certaines maladies chroniques, en le guidant vers les
procédures recommandées par la HAS. La conformité du suivi aux recommandations a été
démontré dans le cas du diabéte de type 2 et de I'hypertension artérielle, deux pathologies
chroniques pour lesquelles la HAS émet des recommandations difficiles a mémoriser et
régulierement mises a jour [14].

Par ailleurs, en termes d’outils informatiques médicauy, il faut souligner I'intérét croissant
ces derniéres années, avec I'émergence des smartphones, pour les applications mobiles dédiées
au suivi et a I'éducation thérapeutique des patients souffrant de maladies chroniques.
L’application « Stop Cholestérol » propose par exemple aux patients dyslipidémiques des conseils
nutritionnels, un suivi visuel et une information adaptée sur les résultats biologiques. On peut
également citer I'application « Diabé’TEAM » qui aide les patients diabétiques de type 1 a
adapter leur insulinothérapie. Ces applications, en rendant le patient plus actif dans sa prise en
charge, pourraient permettre d’augmenter son adhésion au traitement. Cet aspect n’est pas a
négliger puisque dans le cas de la polyarthrite rhumatoide, le manque d’observance concerne
environ un tiers des patients [15]. Ceux qui arrétent eux-mémes leur biothérapie déclarent
notamment le faire par manque de support médical et par représentations négatives envers leur
biothérapie [16].

Ces éléments nous conduisent a envisager que le développement d’outils informatiques
capables d'optimiser la prise en charge médicale des patients traités par biothérapie a domicile
dans le cadre d'un RIC pourrait étre utile, aussi bien pour le médecin généraliste qui est de plus
en plus souvent confronté au suivi de ces patients en soins primaires, que pour le patient, a la
fois pour son éducation thérapeutique et pour son suivi [17]. L'objectif de notre travail a donc
été de présenter la création de tels outils.




2 MATERIELS ET METHODES

2.1 IDENTIFIER LES BESOINS

La détermination du type d'outil informatique le mieux adapté a notre objectif nécessitait
la réalisation d’une étude de marché visant a évaluer les attentes et des besoins des différentes
catégories de futurs utilisateurs potentiels : médecins généralistes et leurs patients concernés,
pharmaciens d'officine et infirmiers d'éducation thérapeutique. Le recueil des informations a été
réalisé par des entretiens individuels oraux guidés par un questionnaire a questions ouvertes
(annexe 1).

Ont été interrogés :

- 7 patients souffrant de RIC, traités par biothérapie intraveineuse depuis au moins 3
mois, lors de leur séjour en hopital de jour a I'Hopital d’Instruction des Armées
Legouest a Metz dans le cadre de leur traitement, entre le 1°" mai et le 1" novembre
2013;

- Les 7 médecins généralistes de ces patients ;

- 3 pharmaciens de la ville de Metz dont les officines étaient proches de I'hépital
Legouest ;

- Les 2 infirmiers d’éduction thérapeutique intervenant a I’"hopital Legouest aupres de
ces patients.

2.2 IDENTIFIER LES CONTRAINTES

Les contraintes étaient d’ordre technique, juridique et financier.

Contact a été pris auprés de deux développeurs appartenant au Centre de Traitement de
I'Information Médicale des Armées (CeTIMA), qui est I'organisme administratif chargé du soutien
informatique du Service de Santé des Armées (SSA). Conjointement a I'identification des besoins,
des idées concrétes ont été progressivement affinées jusqu’a la rédaction d’un cahier des charges,
permettant ensuite de réaliser un appel d’offres.

Parallelement, une étude juridique était rendue nécessaire par la manipulation prévisible
de données personnelles. L’avis a été pris a la fois auprés du Bureau des Affaires Juridiques du
SSA et auprés de la Commision Nationale de I'Informatique et des Libertés (CNIL).

Le financement du projet a été recherché auprés des acteurs qui pourraient tirer un
bénéfice de la facilitation du recours aux biothérapies sous-cutanées, c’est-a-dire en premier lieu
les laboratoires pharmaceutiques commercialisant ces produits. Dans un second temps, les
acteurs publics de santé a dimension locale ou nationale pourront étre contactés pour aider a la
promotion de ces outils.




2.3 DEVELOPPER LES OUTILS

Le développement de I'outil informatique s’est fait conformément au cahier des charges.
Une communication étroite et réguliére avec les développeurs a été instaurée afin d’affiner le
projet au fur et a mesure de son élaboration.

2.4 EVALUER LES OUTILS

Un premier test des outils en conditions réelles visait a identifier et a résoudre
d'éventuelles anomalies limitant les fonctionnalités prévues.




3 RESULTATS

3.1 IDENTIFIER LES BESOINS

Les patients interrogés ont fait part de leur souhait de disposer d’un support (papier ou
informatique) regroupant des informations pratiques sur leur traitement (effets secondaires,
situations dans lesquelles I'injection ne doit pas étre réalisée, situations dans lesquelles il faut
consulter le médecin traitant, etc.). Les patients équipés de smartphones ont émis |'idée de
pouvoir disposer d’une application leur permettant notamment de suivre eux-mémes |I’évolution
de leur maladie.

Leurs médecins généralistes ont témoigné de leur intérét pour un outil d’aide a la décision
médicale, déclarant tous avoir moins de 5 patients sous biothérapie parmi leur patientele, et étre
mal a I'aise avec ce type de traitement. Leur demande était celle d'un site internet donnant
I'acces le plus rapide et pertinent possible a une information fiable et pratique.

Les pharmaciens d’officine ont fait remonter le probléme de I'absence de stock pour les
biothérapies sous-cutanées, occasionnant un retard de délivrance pour le patient. D’ou leur
souhait d’un outil informatique capable de prévenir le patient de la nécessité de passer
commande quelques jours avant I'injection.

Les infirmiers d’éducation thérapeutique ont insisté sur la nécessité pour les patients de
disposer d’un outil personnalisé, c’est-a-dire centré sur le traitement, la maladie et les questions
pratiques du patient.

3.2 IDENTIFIER LES CONTRAINTES

Au terme de I'étude de marché et aprés discussion avec les développeurs, la proposition
technique la plus adaptée nous a semblé étre I’association d’un site internet et d’'une application
smartphone (annexe 2). Le site internet est dédié a I'information médicale en reprenant les fiches
pratiques du CRI. L'information est centrée sur le patient : elle est classée par biothérapie et par
situation clinique. L’application smartphone est dédiée au suivi et a I'’éducation thérapeutique du
patient : évaluation mensuelle de la qualité de vie (score HAQ) et du RIC (schéma interactif du
squelette permettant de déterminer par exemple le score BASDAI ou DAS28), archivage des dates
des différents bilans sanguins et d’imagerie, archivage de certains résultats biologiques de suivi
(VS, CRP, hémoglobinémie présentés sous forme de graphique), agenda des dates d’injection et
de vaccination avec systéme de rappel, et enfin un outil de synthése comportant notamment un
graphique montrant en fonction du temps I'évolution de la VS, de la CRP, de I'hnémoglobinémie,
du score HAQ et du score BASDAI ou DAS28. L'application pourrait également récupérer les
informations disponibles sur le site internet afin d’en proposer une consultation adaptée aux
écrans de petite taille.




Sur le plan juridique, les données relatives a |'état de santé d’une personne font partie
des données dites « sensibles » [18] et leur manipulation nécessite une demande d’autorisation
préalable auprés de la CNIL [19], notamment pour s’assurer de |’absence d’exploitation
commerciale [20], et de la sécurité du stockage et du traitement. Dans notre projet, ces données
sensibles ne concernent que I'application smartphone et ne transitent pas en dehors de I'appareil,
ce qui facilite leur sécurisation.

Sur le plan financier, le colt estimé pour le développement d’une telle application est de
plusieurs dizaines de milliers d’euros. Le devis réalisé aupres de la société AirWeb s’éléve a
22 625 euros pour Android, 24 125 euros pour Iphone et 31 075 euros pour Windows Phone. Il
est possible de créer une application dite « hybride », capable de fonctionner sur toutes les
plates-formes, en sacrifiant certaines fonctionnalités, mais le co(t reste encore de plusieurs
dizaines de milliers d’euros (devis aupres de la société AirWeb : 37 450 euros). Concernant le site
internet, le colt de son développement est évalué a 5 000 €.

Nous n’avons trouvé aucun partenaire souhaitant financer un tel projet. En revanche, un
laboratoire commercialisant plusieurs biothérapies sous-cutanées a accepté de financer le
développement du site internet.

3.3 DEVELOPPER LES OUTILS

Le site internet a été développé en un an. Le contenu est celui des fiches d’information
éditées par le CRIl. Les médecins coordinateurs de la mise a jour de ces fiches disposent de
comptes permettant de modifier ce contenu.

L'utilisateur sélectionne la biothérapie et la situation clinique (grossesse, insuffisance
cardiaque, vaccination...). Le site propose alors un résultat sous forme de fiche selon 4 onglets :
une information simplifiée a destination du patient, une conduite a tenir rapide a destination du
médecin traitant, des informations complémentaires a destination du médecin traitant, et enfin
les références des informations données. Ces fiches sont accessibles sans identification préalable.

Au cours de la conception de cet outil informatique, nos efforts ont porté sur plusieurs
points. En premier lieu, nous voulions favoriser I'actualisation des informations disponibles. C’est
pour cela que nous avons fait le choix d’intégrer a chaque fiche un module d’édition, accessible
depuis un onglet spécial réservé aux utilisateurs autorisés. Par ailleurs, nous avons porté une
attention particuliere a utiliser des technologies peu gourmandes en trafic réseau (Ajax et
Framework jQuery développé en JavaScript) pour rendre le site plus réactif et plus rapide, afin
de faciliter son utilisation dans le temps de la consultation. Nous avons également travaillé sur
I’ergonomie globale via différents axes : sobriété globale, code couleur cohérent, fonction de
mise en favori. Un soin particulier a été apporté aux fonctions de recherche qui sont dynamiques,
c’est-a-dire que les résultats s’affichent au fur et a mesure que I'on inscrit les termes recherchés.
Enfin, nous avons pensé a une utilisation « hors connexion » en proposant des fonctions
avancées d’'impression. Il est ainsi possible de générer en temps réel un document imprimable
comportant toute la documentation simplifiée et a jour d’une biothérapie afin de la remettre au
patient.



4 DISCUSSION

L’accessibilité des informations concernant les traitements est importante dans la prise
en charge des maladies chroniques, d’autant plus lorsqu’il existe des thérapies efficaces mais
d’utilisation relativement rare. Juridiguement, l'information du patient « incombe a tout
professionnel de santé » [21]. Mais avec I'avenement d’internet, le professionnel de santé n’est
pas toujours la source de premier recours en matiére d’information médicale [22]. Le Web
propose une grande quantité d’informations qui, en I'absence de hiérarchisation selon des
criteres de fiabilité et de pertinence, peut mener a une mésinformation. Actuellement, le site du
CRI représente avec ses fiches pratiques sur les biothérapies une source d’informations validées,
référencées et actualisées pour le suivi des patients souffrant de RIC. Ces fiches sont rédigées a
I'attention des médecins. Les patients peuvent trouver des informations médicales sur les sites
d’associations reconnues d’utilité publigue comme ['association francaise de lutte
antirhumatismale [23] ou l'association francaise des polyarthritiques et des rhumatismes
inflammatoires chroniques [24]. L'outil que nous avons créé se démarque en proposant un site
internet unique « médecins — patients », ol les informations proviennent des mémes sources et
sont rédigées par les mémes auteurs.

Il apparait par ailleurs pertinent de proposer un outil représentant a la fois une aide
pratique a la décision médicale dans le temps de la consultation, mais aussi une source validée
et actualisée d’approfondissement des connaissances afin de participer également a la formation
médicale continue des médecins utilisateurs. En effet, les RIC présentent la double particularité
d’étre des maladies peu fréquentes, et de bénéficier de I'essor des biothérapies qui sont des
traitements récents encore peu répandus. Ces éléments peuvent conduire a des situations
particuliéres ou le patient est mieux informé que son médecin.

L’efficacité de notre site internet devra étre évaluée. Sur le plan des évolutions possibles,
son contenu actuel pourrait étre enrichi pour étendre son champ d’action a d’autres pathologies
justifiant un traitement par biothérapie, comme certaines affections chroniques
dermatologiques ou gastro-entérologiques. Pour ce faire, un travail multidisciplinaire de revue
de la littérature devra étre mené afin de produire des recommmandations conjointes sur les
conduites a tenir vis-a-vis de ces patients.

Enfin, I'application smartphone que nous proposons pourrait étre 'un des outils de
I’éducation thérapeutique des patients souffrant de RIC, qui est un élément essentiel dans la
prise en charge. Une étude prospective randomisée multicentrique [25] a mis en avant dans le
cas de la polyarthrite rhumatoide tout I'intérét de I'apprentissage par le patient de I'auto-
évaluation du DAS28 et de la gestion des effets secondaires pour auto-adapter son traitement. Il
a en outre été démontré que la voie sous-cutanée était préférentiellement choisie par la patients
jeunes [26], et c’est justement cette population qui utilise davantage les smartphones. Il apparait



probable, avec I'accroissement du recours aux biothérapies et de I'implication des patients dans
leur propre prise en charge, qu’une telle application soit développée dans les prochaines années.

En conclusion, ce travail souligne I'intérét des outils informatiques médicaux aussi bien
pour le suivi et I’éducation thérapeutique des patients, que pour I'aide a la décision médicale et
la formation médicale continue des médecins, dans un environnement ou la quantité
d’information évolue de maniere exponentielle. La solution que nous avons présentée ici
s’articule autour du regroupement de trois idées. La premiére est de réunir médecins et patients
sur internet. La seconde est de présenter une information sous forme de réponses a des
guestions pratiques. La derniére idée est d’associer une application smartphone en tant qu’outil
portatif de suivi et d’éducation thérapeutique. Au-dela des RIC, ce concept pourrait s’adapter a
d’autres pathologies et d’autres traitements.
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ANNEXE 1 — QUESTIONNAIRE D’IDENTIFICATION DES BESOINS

Questions posées aux futurs utilisateurs potentiels d’outils informatiques capables d'optimiser la
prise en charge médicale des patients traités par biothérapie a domicile dans le cadre d'un RIC :

Vous sentez-vous a I'aise avec les biothérapies ?

De quel type d’information aimeriez-vous pouvoir disposer ? Conseils pratiques
d’utilisation, mode d’action du traitement, effets indésirables, contre-indications, prix...

Seriez-vous intéressé par un outil informatique permettant un acces direct a de telles
informations ?

Quelles devraient étre les principales qualités d’un tel outil ? Concision ou exhaustivité,
acces libre ou réservé, niveau de fiabilité des informations, interactivité...

Sous quelle forme souhaiteriez-vous consulter ces informations ? Document papier, site
internet, logiciel, film, application smartphone, CD-ROM...

Sur un tel outil, de quelles fonctionnalités aimeriez-vous bénéficier ? Suivi et informations
personnalisés, rappels, intégration a un autre logiciel...
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ANNEXE 2A : CAHIER DES CHARGES — SITE INTERNET

PRINCIPES GENERAUX

Il se destine principalement aux médecins qui souhaitent obtenir des informations sur la
conduite a tenir en fonction d'un type de biothérapie et d'une situation clinique.

Il se destine également a informer les patients et doit donc dispenser également une
version adaptée de cette information.

Il ne doit pas stocker de données personnelles.

Les informations stockées doivent étre disponibles pour des systemes informatiques tiers
(application smartphone).

DESCRIPTION

Page principale :

o Al'arrivée, affichage d'un menu déroulant proposant les différentes biothérapies.

o Une fois la biothérapie sélectionnée, affichage d'un second menu déroulant
proposant les différentes situations cliniques.

o Pour certaines situations cliniques, possibilité d'afficher un troisieme menu
déroulant proposant un sous-type de situation clinique.

o Une fois la situation clinique sélectionnée ou son sous-type le cas échéant,
affichage de l'information correspondante appelée fiche, disposée selon 5
onglets :

= Onglet 1 (par défaut) : fiche "version patient"

= Onglet 2 : fiche "version médecin" résumée

= Onglet 3 : fiche "version médecin" détaillée

=  Onglet 4 : fiche "références" (bibliographie)

= Onglet 5 : demande de login puis accés au module d'édition de la fiche

Modules associés :

o Module de recherche :
= Disponible en permanence sur la page principale.
= Doit gérer I'autocomplétion avec :
e des mots-clefs associés a chaque fiche,
e les autres mots de plus de 3 caracteres les plus fréquemment
recherchés.
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Le tout ordonné selon la fréquence des recherches précédentes.
= Doit également prendre en compte le type de biothérapie s'il a déja été
renseigné dans le menu déroulant.

o Module d'administration :
= Accessible uniquement via une URL spécifique non proposée sur la page
principale.
= Un seul compte administrateur.
= Doit permettre la modification, la création et la suppression des comptes
donnant acces a I'édition des fiches.
= Doit permettre la modification, la création et la suppression de types de

biothérapie, de situations cliniques et de sous-types de situations cliniques.

= Doit permettre la modification, la création et la suppression de toutes les
fiches, en affichant les 4 versions simultanément sur la méme page afin de
faciliter leur édition.

o Module d'édition de fiche :
= Accessible avec un compte d'éditeur ou avec le compte administrateur
= Doit proposer d'éditer la fiche sous ses 4 formes : "version patient",
"version médecin" résumée, "version médecin" détaillée et "références".
= Doit préciser la date, I'heure et I'auteur de I'historique des modifications.

o Module de téléchargement :
= Doit s'afficher une fois le type de biothérapie choisi.
= Doit proposer au téléchargement :
e Une fiche-synthése au format PDF regroupant l'ensemble des
fiches d’un résultat de recherche.
e La fiche affichée (le cas échéant) au format PDF.

REMARQUES

e [L'ergonomie générale du site doit répondre a I'objectif de trouver le plus rapidement
possible l'information la plus pertinente possible, ceci dans I'idée qu'un médecin puisse
utiliser le site internet dans le temps de sa consultation. Pour cela, il est demandé :

o Sobriété de l'interface

o Utilisation de technologies augmentant la réactivité générale du site et limitant
les flux de données

o Affichage de la fiche "version médecin" résumée par défaut.
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ANNEXE 2B : CAHIER DES CHARGES — APPLICATION SMARTPHONE

PRINCIPES GENERAUX

e Elle est destinée aux patients. Ses objectifs sont :
o Faciliter leur suivi par le médecin.
o Faciliter la gestion de leur traitement.
o Lesrenseigner sur leur traitement.

e Elle ne doit stocker que localement des informations personnelles.

DESCRIPTION

A la premiére utilisation

A la premiere utilisation, quelques informations doivent étre recueillies :

e Nom de ma maladie (obligatoire) : liste déroulante proposant "polyarthrite rhumatoide",
"spondylarthrite ankylosante", "rhumatisme psoriasique", "syndrome de Gougerot-
Sjogren", "sclérodermie", "lupus érythémateux disséminé", "maladie de Behcget",
"polychondrite chronique atrophiante", “rhumatisme inflammatoire

indéterminé”.

e Schéma de traitement : listes déroulantes proposant :

chronique

o les différentes molécules possibles (information recueillie depuis la base de

données du site internet),

o la fréquence des injections (nombre de jours, de semaines ou de mois entre 2

injections),
o la date de la derniere injection,

o et l'existence ou non d'une éventuelle association avec un traitement par

métothrexate®.

e Statut vaccinal : renseigner les dates de derniére vaccination contre :
o ladiphtérie, le tétanos et la poliomyélite (ensemble),
o lagrippe,
o etle pneumocoque.

e Nom du médecin rhumatologue prescripteur de la biothérapie et date du prochain

rendez-vous.
e Numéro de téléphone de la pharmacie habituelle.
o Date des dernieres radiographies.

e Antécédents allergiques notables (éruptions cutanées, gonflements).




Menu principal

Il comporte 7 icOnes.

e "Ma maladie" : affiche un texte "Evaluez-vous une fois par mois selon vos capacités
physiques, votre niveau de douleur et |'aspect de vos articulations. Vous aiderez ainsi
votre médecin a adapter votre traitement."

3 univers sont alors disponibles :
o "mes capacités physiques" : propose au patient de remplir le score HAQ.
o "mes douleurs" : son contenu dépend de la maladie du patient :
= Spondylarthrite ankylosante : propose au patient de remplir le score
BASDAI.
= Autres maladies : propose un schéma du squelette humain ol chacune des
28 articulations décrites dans le score DAS28 peut étre signalée comme
douloureuse en la touchant. Inclure une fonction de zoom pour les mains
et les pieds. En haut, un petit texte : "touchez vos articulations
douloureuses".

o "mes articulations"” : méme principe que précédemment mais pour signaler cette
fois les articulations gonflées (non disponible en cas de spondylarthrite
ankylosante).

Remarques :

o L'univers "mes douleurs" doit également comporter un curseur déplagable sur une
échelle de 0 a 10 accompagné du texte "estimez votre douleur globale sur la
derniere semaine".

o Pour chaque univers, une icone d'enregistrement doit étre disponible et la date
du dernier enregistrement doit étre visible.

e "Mes radios" : affiche la date des dernieres radiographies réalisées et donne la possibilité
au patient de saisir de nouvelles entrées.

o "Mes prises de sang" : affiche un graphique présentant les valeurs de la VS (en secondes),
de la CRP (en mg/L) et de I'hémoglobine (en g/dL) en fonction du temps, et donne la
possibilité au patient de saisir de nouvelles entrées.

e "Ma documentation” : affiche le texte "sur quel sujet souhaitez-vous obtenir des
informations ?" et propose le méme menu déroulant que sur le site (avec les différentes
situations cliniques disponibles pour la biothérapie du patient), ainsi qu'un second menu
déroulant avec le sous-type de situation clinique le cas échéant (comme sur le site). Une
fois la sélection faite, I'appli doit afficher I'information correspondante sur le site dans sa
"version patient".
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e "Mon agenda" : affiche la date du prochain rendez-vous avec le médecin spécialiste et de
la prochaine injection. Ces informations doivent étre éditables.
Doit également s'afficher I'échance (au mois prés) pour les prochains vaccins, sachant

que :

o diphtérie, tétanos et poliomyélite : tous les 25 ans,
o grippe : tous les ans,

O

pneumocoque : tous les 5 ans.

e "Mon traitement" : donne accés a 5 univers :

©)

"ma biothérapie" (par défaut) : permet au patient de modifier son schéma de
traitement selon les mémes modalités que celles décrites au paragraphe 2.2.1.
En cas de modification, un message d'avertissement doit s'afficher : "pensez a
prévenir votre pharmacien de cette modification afin qu'il puisse anticiper ses
commandes".

"mes vaccins" : permet au patient de renseigner la date de réalisation d'un
nouveau vaccin parmis les 3 sus-cités.

"mon rhumato" : permet au patient de modifier le nom de son rhumatologue.
"ma pharmacie" : permet au patient de modifier le numéro de téléphone de sa
pharmacie.

"mes allergies" : permet au patient de modifier la liste de ses antécédents
allergiques notables.

e "Ma synthése" : demande |'adresse email ou envoyer un document de synthése de la
maladie et de ses traitements. Ce document, exporté au format PDF, doit comporter :

o

o O O O ©O

I'indication du traitement,

le schéma de traitement actuel,

la date de la derniére injection,

le statut vaccinal actuel : date des derniers vaccins et mois d'expiration théorique,
les antécédents allergiques notables,

un graphique montrant en fonction du temps, I'évolution de la VS, de la CRP, de
I'hémoglobine, du score HAQ et du score DAS28. Doivent également apparaitre
sur l'axe temporel les différents schémas de traitements (s'il y en a eu plusieurs)
ainsi que les dates des radiographies.

Ce document ne doit comporter aucune information sur l'identité du patient.
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REMARQUES

e L'appli doit pouvoir émettre une notification :

O une semaine puis un jour avant la date du rendez-vous avec le médecin
spécialiste,

O une semaine avant la date de la prochaine injection avec la mention "prévenez
votre pharmacien" avec proposition d'appel téléphonique si le patient clique sur
la notification,

o lejour de l'injection,

o le jour ol une nouvelle vaccination est recommandée.

e Pas de mode "hors ligne" pour la partie "Ma documentation”.

e Application disponible sur Iphone, Android et Windows phone. Pas de portage sur Ipad
pour l'instant.
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CAPTURES D’ECRAN

W #  rpropoade  Partenaires  Conlact

Biothérapies . Situations cliniques = D

fecueil

Bienvenue!

Ce site s'adresse a la fois aux patients et a leurs médecins, soucieux d'avoir des informations fiables et pratiques sur les biothérapies
Choisissez d'abord la biothérapie qui vous concerne, puis sélectionnez votre situation clinique pour obtenir les informations recherchées
Ou alors utilisez directement la fonction de recherche!

1. Page d’accueil
L'utilisateur peut rechercher une fiche :
e en sélectionnant une biothérapie et/ou une situation clinique ;
e en utilisant directement le module de recherche.
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Abatacept (Orencia®) = Situations cliniques - D

39 fiches trouvées ’

Que faire en cas de grossesse avérée ? * ger les résultats de

ar
Teléch (o recherche

(Ve

En l'absence de données suffisantes. 'abatacept (CTLA-4 Ig) est contre-indiqué pendant la grossesse et une contraception efficace est donc
requise lors de l'instauration du traitement. Toutefois, les rares grossesses observées chez des femmes exposées a I'abatacept semblent avoir
un pronostic identique aux grossesses sans abatacept. En revanche, le méthotrexate présente effet tératogéne et abortif montré. et doit étre
arrété au moins 1 mois avant la conception chez la femme et 3 mois chez I'nomme,

La survenue d'une grossesse pendant le traitement impose. a ce jour :

- un arrét du traitement par abatacept (et bien sir du méthotrexate associé, si cela n'est pas déja fait)

- une surveillance échographique

- une déclaration a la Pharmacowvigilance

Si une grossesse survient chez une femme traitée par abatacept, la décision de poursuivre la grossesse appartient au couple pendant le célai ..

Que faire en cas de désir de grossesse ? *

En l'absence de données suffisantes. I'abatacept (CTLA-4 Ig) est contre-indiqué pendant la grossesse et une contraception efficace est donc
requise lors de l'instauration du traitement. Toutefois. Les rares grossesses observées chez des femmes exposées a I'abatacept semblent avoir
un pronostic identique aux grossesses sans abatacept. En revanche. le méthotrexate dont l'effet tératogéne et l'effet abortif ont été montrés,
est le plus souvent associé a I'abatacept et doit étre arrété au moins | mois avant la conception chez la femme et 3 mois chez I'nomme.

Avant l'initiation d’un traitement par abatacept

Il faut s'enquérr d'un désir éventuel de grossesse chez les patientes en période d'activité génitale lors de la consultation d'initiation d'un
traitement par abatacept. Si une grossesse est envisagée dans les mois qui suivent, l'instauration du traitement nest pas recommandée.
Toutefois, il faudra évaluer la sévérité de la maladie, l'indication pouvant étre impérative pour l'avenir fonctionnel de la patiente, ce qui
inciterait alors & différer le projet de grossesse (permettant ainsi de stabiliser la maladie et de débuter une grossesse dans de meilleures..

Que faire en cas de britlure ou de traumatisme ? *

- Fn rac Ao hefiluurs cavara ot atandae an raican o ricon e infl ~ i il act & A'arrdtar Fahatacant dcnda la cicatricatinn

2. Sélection d’une biothérapie
Lors de la sélection d’une biothérapie, le site affiche I'ensemble des fiches disponibles. L’utilisateur peut alors :

Affiner sa rechercher en sélectionnant une situation clinique dans le menu déroulant ou en utilisant le module de
recherche (qui ne recherchera que dans la biothérapie sélectionnée) ;

Sélectionner une fiche ;

Télécharger I'ensemble des fiches de la biothérapie dans un format imprimable généré en temps réel, et comportant
donc les derniéres mises a jour.
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Abatacept (Orencia®) =| | Situations cliniques = O fievre

Quels soni les signes d appel d infection sous trailement ?

- .

- frissons

- asthénie

- amaigrissement

- sueurs

- toux

- dyspneée

- éruption cutanée

- brolures mictionnelles..

Quels sont les signes d appel en faveur d une affection hémalologique ?

Les signes cliniques et biclogiques dépendent de I'affection en cause
signes cliniques les plus fréquents sont :
- altération de I'état général (asthénie, amaigrissement, [l persistante),
- paleur, dyspnée,
- infections récidivantes,
- pétéchies, ecchymoses, hémorragies muqueuses (saignements nez, gencives),
- adéncpathies. spiénomeégalie. hépatomegalie,
- douleurs osseuses, fractures pathologiques,
- Sueurs nocturnes...

2 fiches trouvées

*

9

ésultats de
scharger lesr
Té‘ecl la 'eChe'che

@\\

e

3. Affinage de la recherche a I'aide du module de recherche
Ici, nous avons recherché I'ensemble des fiches comportant le mot « fievre » parmi toutes les situations cliniques sous

abatacept.
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Abatacept (Orencia®) = Situations cliniques = D cardio

Existe-t-il un nisque d'accident
vasculaire ?

'S r & = = = Que faire avant le traitement en
cas d'antécédent de maladie
vasculaire ?

| Quels sont les signes d’appel en
faveur d'une affection
vasculaire ?

m-‘-illm ’i‘q‘w d'm -)Gdaﬂlll.l'! ? Que faire en cas d'apparition d'une

: affection i .ovasculaire ?
Les effets indésirables §lllllvasculaires sont peu fréguents sous abatacept.

Que faire avant le traitement en cas d antécédent de maladie eardigvasculaire ? *

Il nexiste pas de contre-indication dordre [llllllvasculaire pour I'utilisation d'abatacept. En cas de pathologie cardiague (insuffisance
cardiague, insuffisance coronarienne, troubles du rythme) ou vasculaire (hypertension) mal éguilibrée ou instable, le bon sens recommande une
équilibration des traitements §lllil@logiques et/ou un avis spécialise §ll@logique avant d'initier le traitement par abatacept.

Quels sont les signes d appel en faveur d une affection eardibvasculaire ? w*

Comme pour tout patient, l'interrogatoire doit rechercher l'existence d'une dyspnée. d'une douleur thoracique ou de palpitations. La tension
artérielle doit étre controlee.

P —

ssultats de
charger les 1€
Té'é ia 'echerche

— |

e

4. Fonction d’autocomplétion du module de recherche

Lorsque I'utilisateur commence a taper les premiéres lettres d’une recherche, le site lui propose un acces rapide vers

I’ensemble des fiches dont le titre contient la chaine de caractéres tapée.
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PATIENT MED. (RESUME) MED. (DETAILLEE) REFERENCES EDITION

@ ~ & e a - e P
Que faire en cas d' apparition d une maladie auto-immune ? - Fiche palient *

En cas d'apparition d'une maladie auto-immune, il peut-étre nécessaire d'arréter I'abatacept a la faveur d'un traitement plus adapté.

5. Exemple de fiche — onglet « patient »

PATIENT MED. (RESUME) MED. (DETAILLEE) REFERENCES EDITION

e ~ ~ a e e e e

Que faire en cas d' apparition d une maladie auto-immune ? - Tiche médecin (résumé) *

Le pré-requis est de bien s'assurer que les manifestations alléguées par le patient sont de nature auto-immune et non pas, par exemple, infectieuse.
L'apparition de maladie auto-immune justifie différentes mesures :

- une déclaration a la pharmacovigilance, sachant qu'au cours du développement de l'abatacept, il n'y a eu que quelques observations de
psoriasis cutané. En revanche, il n'a jamais été observé d'apparition d’autres maladies auto-immunes, ni d'induction d'anticorps antinucléaires
ou d'anti-ADN natifs.

- une évaluation du rapport bénéfice/risque du traitement par abatacept :

- si les manifestations auto-immunes sont sévéres (vascularite, lupus systémique, démyélinisation...), il est préférable d'arréter I'abatacept
et de débuter un traitement immunosuppresseur ayant fait la preuve de son efficacité dans ces affections.

- §'il s'agit de manifestations auto-immunes peu sévéres (psoriasis, dysthyroidie), I'abatacept peut étre poursuivi si ce traitement est
efficace sur la PR. De plus, dans ce cas, la maladie auto-immune peut bénéficier d’'un traitement symptomatique complémentaire.

6. Exemple de fiche — onglet « médecin » version résumée
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‘ PATIENT MED. (RESUME) MED. (DETAILLEE) REFERENCES EDITION

\ ' & ( ( ( 'S & &

" Que/aire en cas d apparition d'une maladie auto-immune ? - Tiche médecin (délaillée) *

Le pré-requis est de bien s'assurer que les manifestations alléguées par le patient sont de nature auto-immune et non pas, par exemple, infectieuse.
L'apparition de maladie auto-immune justifie différentes mesures :

- une déclaration a la pharmacovigilance, sachant qu'au cours du développement de I'abatacept, il n'y a eu que quelques observations de
psoriasis cutané. En revanche, il n'a jamais été observé d'apparition d'autres maladies auto-immunes, ni d'induction d’anticorps antinucléaires
ou d'anti-ADN natifs.

- une évaluation du rapport bénéfice/risque du traitement par abatacept :

- si les manifestations auto-immunes sont sévéres (vascularite, lupus systémique, démyélinisation...), il est préférable d'arréter 'abatacept
et de débuter un traitement immunosuppresseur ayant fait la preuve de son efficacité dans ces affections.

- s'il s'agit de manifestations auto-immunes peu sévéres (psoriasis, dysthyroidie), I'abatacept peut étre poursuivi si ce traitement est
efficace sur la PR. De plus, dans ce cas, la maladie auto-immune peut bénéficier d'un traitement symptomatique complémentaire.

Les manifestations auto-immunes ont été étudiées chez les patients traités par abatacept. Si I'on considére les données cumulées correspondant a

12132 patient-années atteints de PR sous abatacept (avec 28% des patients exposés 2 S ans) en décembre 2009, le risque est trés faible, le plus
important étant le psoriasis (0,57 ; IC95% : 0,.44-0,72).

Dans ces analyses et comme cela a été confirmé par le rapport de I'EMA sur I'abatacept, il n'a donc pas été mis en évidence de sur-risque
d'affection auto-immune sous abatacept. L'incidence de ces manifestations n'augmente pas avec le temps d'exposition a la molécule.

7. Exemple de fiche — onglet « médecin » version détaillée

‘ PATIENT MED. (RESUME) MED. (DETAILLEE) REFERENCES EDITION
|

~ a @ & ™ P & P

| Que faire en cas d apparition d' une maladie aulo-immune ? - Références *

- Hochberg M. Westhovens R, Aranda R, et al. Long-term safety of abatacept: integrated analysis of clinical program data of up to 7 years of
treatment. Arthritis Rheum 2010;62(10Suppl):S142. Abstr. 390.

- EMA - Scientific discussion for Orencia - London, 21 May 2010.

8. Exemple de fiche — onglet « références »
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‘ PATIENT MED. (RESUME) MED. (DETAILLEE) REFERENCES EDITION
e P @ ~ - ~ - -
’
Que faire en cas d’ apparition d'une maladie aulo-immune ? - Edition *
Texte qui est au dessus du formulaire dans I'édition d'une fiche.
4 N
Login
\. >
4 "
Mot de passe
\, v

‘ Mot de passe perdu ?

9. Exemple de fiche — onglet « édition »
Cet onglet n’est accessible qu’aux utilisateurs disposant d’'un compte.
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RESUME DE LA THESE

Les rhumatismes inflammatoires chroniques regroupent un ensemble de pathologies qui partagent des
problématiques et des thérapeutiques proches. Les patients subissent un handicap fonctionnel avec des
conséquences a I’échelle individuelle, mais également a I’échelle de la société étant donnée la prévalence
de ces maladies. Dans I'arsenal thérapeutique, les biothérapies se sont imposées ces derniéres années du
fait de leur efficacité et de leur bonne tolérance. La forme sous-cutanée offre davantage d’autonomie au
patient, tout en renforgant le réle du médecin traitant en soins primaires pour répondre aux diverses
guestions et aux divers problémes pouvant survenir. Notre travail a donc consisté a créer un outil
informatique permettant d’optimiser la prise en charge de ces patients. Nous avons tout d’abord cherché
a identifier les besoins aupres des différents acteurs intervenant dans cette prise en charge, au premier
rang desquels le patient lui-méme. Puis nous avons évalué les contraintes techniques, juridiques et
financiéres de notre projet. L'ensemble de ces éléments nous a permis de réaliser un site internet, faisant
a la fois office de site informatif sur les biothérapies pour le patient, et d’outil d’aide a la décision médicale
pour le médecin traitant. Nous avons également établile cahier des charges d’une application smartphone,
sans avoir pu toutefois la développer faute de financement. L'efficacité de notre site internet reste
désormais a évaluer.

TITRE EN ANGLAIS

CREATION OF A PRACTICAL INFORMATION WEBSITE
FOR PATIENTS AND THEIR GENERAL PRACTITIONERS
ON THE USE OF BIOLOGICAL THERAPIES
FOR CHRONIC INFLAMMATORY RHEUMATIC DISEASES
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