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PRO — Patient Reported Outcome

« Patient questionnaires to be filled independantly from
the investigator

Why use ePRO ?

* Increased data quality (i.e. primary study criteria..)

Real-time data collection = transparency

Allow subjects additional privacy

Minimize risk of falsifying data

Higher compliance rates
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= Patient ID ? * Equipment costs ?
= Quality of data, compliance ? = Logistics ?

= Logistics ? = Maintenance ?

= Double data entry process ? = Flexibility ?

= Flexibility ?
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via direct entry on a web site.

« No hardware, no hardware malfunction
 No maintenance (battery, synchronization...)
« Dramatic cost reduction

« Can be associated with an eCRF : data available to sponsor in one
database

« Patient uses his own device/computer: ease of use
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Example of study using ePRO _‘% e

Study on back pain

 Inclusion visit
« Pain evaluation every 15 days (ePRO)

« Additional questionnaires at 3, 6 and 12 months
(Quality of Life, Disability, Mood...) (ePRO)
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Security and authentification
Contact information saved Patients / subjects
on a secure server with authenticate using a PIN code

restricted access rights received by email or SMS
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Security and authentification

Enhanced compliance with protocol timeline

PIN codes are only valid during a pre-defined time window
(according to the protocol) and renewed for each questionnaire
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Enhanced data Quality

v Fully time stamped data entry

v Full online audit trail

v Edit checks, dynamic behaviors

v' Advanced graphic data entry fields

v' Ease of use for patients / subjects

EVALUATION SUR LES DERNIERES 48H :
@ Douleur dans le dos
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Douleur insupportable

Douleur insupportable
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Automated reminders

Patients’ / Subjects’ compliance induction

Automated reminders (SMS, emails ...) can be configured at
specified time points before, during or ... after data entry
time windows
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Versatility of entry means
“Responsive design” featured

Tablet PC

Personal computer Smartphone
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Flexibility — adaptability

Upgrades available immediately : a 1 click process

A powerful « Designer »
module to set-up, test,
validate & deploy a full set-
up : shorter set-up time
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Full integration with eCRF

Optimized processes — no “mapping” issues

F' dema?
=24 Inclusion
[F] Demographics
[F] Medical Histary
[F] Physical examination

2 E3 Sélection par le médecin
) Démographie

concomitantes
() Histoire de la maladie

[ criéres aiginiité
[y Tratement et
recommandations
-3 Bian (17 4.1-3)
[ statut du patient
) Symptémes et examen
[ Biologie
) Poursuite de féetude
(£ visite de fin gétude
(2] Traitements concomiants
(2 Evénements indésirables.
Documents de fusion

I [E] Inclusion criteria —
= _4 Questionnaire inclusion
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. [HHE aualité de vie
=24 Visite 3 mois

[F] statut du patient

f [F] symptimes et examen
= Traiement

H-E Poursuite de I'dtude =
= _4 Questionnaire 3 mois

¢ HHE Evaluation de Ta douleur
[E qualité de vie

ter

EIG

=4 Visite & mois
[F] statut du patient
[F] Symptimes et examen

1] Traiternent
[F] Poursuite de I'étude -
= _4 Questionnaire 6 mois
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¢ BHE Qualité de vie

=4 visite 8 mois

[F] statut du patient

[F] symptimes et examen
BELCIIE

[F] Poursuite de I'étude
_4 |Questionnaire 9 m

L] Evaluation de 13 douleur
[E] qualité de vie
=14 Visite de fin d'étude
H-E] Fin d*étude

TR TTANETIenT
Statut du patient

[ Antécédents et pathologies

) Symptémes de la maladie

Ajouter

Ce module est & compléter par le médecin en charge du patient

€ Date de la séance © [15/11/2012 B immiasas
© Rappel du numéro du traitement attribué :

@ Le patient a-t-il bien attendu pour commencer le traitement & I'étude ? @) Oui () Non

Evénements indésirables
€ Le patient a-t-l rapporté des problémes de santé ou s'est-il plaint @ oui @en
dun quelconque probléme de santé depuis la visite chez le médecin ?
(Suite 4 la Question "Comment allez-vous depuis |a visite chez le médecin ?")

Si Oui, étez la section "Evé
@ Date de randomisation [30/11/2012_| 3] jimmisaca - —
©Nderando [ | - -

@ Randotype [ ]

® Evaluation de la douleur Q0

EVALUATION SUR LES DERNIERES 48H :

€ Douleur dans le dos

Aucune douleur [} Douleur insupportable
0

20 2 60 a0 100

’ | I
|

© Douleur dans les jambes

Aucune douleur [}
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Powerful real time monitoring boards
Optimize project team resources, automated reports

a Patients & Nouveau Patient & Queries | [57] Planning @i Exporter

Référence patient Centre Investigateur
- hd

Référence patient Type Date théorique Date effectuée Statut Commentaire
01-001 4 - Visite JS0 19/05/2013 A wenir
01-003 4 - \Visite J30 Mon rempli
01-004 4 - Visite JS0 A wenir
01-005 4 - \Visite JS0 18/0572013 A venir
01-008 4 - Visite J90 0 013 Mon rempli
01-007 4 - Visite J30 08/01/2013 Mon rempli
01-008 3 - Visite J30 11/05/2013 A venir
01-00% 3 - Visite J30 111052013 A venir
01-010 3 - Visite J30 11/05/2013 A venir
01-011 3 - Visite J30 111052013 A venir
01-013 3 - Visite J30 14/05/2013 A venir

01-014 2-J10 26/0412013 A remplir

01-015 3_Visite 120 171052013 m

01-0186 2-J10 25/04/2013

s o e Y & Patents | /3 Nouveau Patient | & Queries | [ Planning [ Exporter

01-018 2-J10 01/05/2013
01-01% 4 - Visite JG0 134 012
03-001 3 - Visite J30 08/05/2013

Type Statut Reférence patient Centre Investigateur
- - 01-018 - -
O Référence patient Type Date théorigue Date effectuée Statut Commentaire
View by « event » S
01-018 Z-J10 014052013 A remplir
01-018 3 - Visite J30 21/05/2013 A venir
01-018 4 - Visite J30 2000712013 A venir

View by patient
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To summarize ...

« Ease of use by patients & project teams
* Increased data quality (authentication, time stamp, enhanced date entry I/F ...)
« Additional privacy for patients / subjects

« Powerful compliance induction features (automated reminders...)

« Dramatic cost savings (no hardware , no maintenance, no logistics...) J\

» Flexibility / adaptability (long term studies ...) - &

« Adapted for large populations
« Efficient real time monitoring & reporting tools
« Point of concern:

* Internet connection required,
« Population bias ?
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