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Conflits d’intéreét

Participation a des boards scientifiques, Présentation et modération a des sessions scientifiques: Novartis,
Téva, Biogen, Sanofi, Genzyme, Bayer, Merck, Roche



L’observance dans les maladies chroniques: le constat

Type de pathologie Taux d’observance médicamenteuse {%]1
Transplantation cardiaque 75 a 80% a 1 an
Transplantation rénale 48% a 1 an pour les immunosuppresseurs

54% a 1 an (pour : aspirine, béta-bloquants, Inhibiteurs de

Maladies cardiovasculaires , i ) :
I'Enzyme de Conversion (anti hypertenseurs) et statines)

s 31 a 87% (études rétrospectives)
Diabéte ) . i e )
28% des patients utilisent moins d’insuline gque les doses
prescrites

Maladies inflammatoires
. - ; RO a 70%
chroniques de lI'intestin (Maladie

de Crohn, Rectocolite Hémorragique)

Les taux d'observance different selon les pathologies mais ne semblent pas
dépasser 80%, méme pour les maladies graves

Fondation Concorde
Livre blanc mars 2014




2 messages

-
« I'observance est cruciale pour le patient, le
prescripteur et le payeur»

U

« |'efficacite des interventions favorisant
I"'observance peut avoir un impact bien plus
Important que n‘importe quelle decouverte
medicale »

Sabate et World Health Organization, Adherence to Long-term Therapies.




Les déterminants d’une bonne adhésion

Facteurs
[ La maladie (M) } démographiques
et socioéconomiques

Patient et/ou
entourage(P)

[ e systeme de soins }

[Le traitement (T)} (SS)

Magalie BAUDRANT-BOGA
Annales Pharmaceutiques Francaises Vol.70, n° 1; 15-25 (janvier 2012)



Les programmes d’accompagnement



2 |
L’impact d’un programme d’accompagnement

UN PROGRAMME IMPACTANT TOUS LES ACTEURS

v
Pour les patientes / aidants

« Accompagnement et formation (maladie, trait., coach) =» niveau de compréhension
* Sensibilisation a I’observance = rassurant, compliance thérapeutique
 Meilleure prise en charge, soutien, parcours de soins =» taux de satisfaction
* Qualité de vie, gain de chance = quest. QDV, indicateurs cliniques, +/- survie ...
Pour les etablissements / professionnels de santé
 Gain d’efficience, gain de temps =» satisfaction, consultation mieux préparée
» Données patients exploitables =» questionnaires, suivi photographique, ...
* Promotion des liens ville / hépital =» meilleur suivi en ville
Pour le laboratoire
* Promotion du bon usage, adhérence thérapeutique =» durée moy. trait, taux arrét trait.
* Données anonymes exploitables =» donneées de vraie vie, exploitation HAS/CEPS
* Relation avec les prescripteurs, patients = Médical / MSL, Associations patients



Méthodologie de TEC-ADHERE : Etude non-interventionnelle sur la
persistance au dimethyl fumarate (DMF) chez des patients atteints
de sclérose en plaques rémittente récurrente et bénéficiant d’un
soutien dans le cadre du programme d’accompagnement OroSEP.

Pierre LABAUGE (1), Alain CREANGE (2), Olivier HEINZLEF (3), Thibault MOREAU (4), Jocelyne NOUVET-
GIRE (5), Bernard PEDESPAN (6), Marta RUIZ (7), Catherine MARTI (7)

(1) Neurologue, C.H.U de Montpellier, Montpellier ; (2) Neurologue, Hopital Henri Mondor, Creéteil ; (3)
Neurologue, C.H.I de Poissy Saint-Germain, Poissy ; (4) Neurologue, C.H.U de Dijon, Dijon ; (5), Présidente de
I’AFSEP, Paris ; (6) Neurologue, Cabinet du Docteur PEDESPAN, Agen ; (7) Médical, Biogen France SAS,

Paris.

JNLF (2020) Journées de Neurologie de Langue Francaise - 2020 Congress, Lyon, France



Suivi téléphonique et digital

— > Evaluation de I'adhésion du patient a son traitement

V) —
V —
V) c—

> Collecte des éventuels effets indésirables (transmis au
laboratoire)

Réception du

formulaire > Evaluation de la satisfaction du patient sur 'accompagnement
d’inscription

— > Réponses aux questions du patient
Création du
dossier patient et —]
validation de . . . e ps .
Pinscription _li:lf‘I > Relances SMS pour rappeler au patient de faire son suivi biologique

2

> Numéro Vert disponible du lundi au vendredi 9h-18h

Méthodologie de TEC-ADHERE Pierre LABAUGE (1), Alain CREANGE (2), Olivier HEINZLEF (3), Thibault MOREAU (4), Jocelyne NOUVET-GIRE (5), Bernard PEDESPAN
(6), Marta RUIZ (7), Catherine MARTI (7). JNLF (2020) Journées de Neurologie de Langue Francaise - 2020 Congress, Lyon, France.



Objectifs de I’étude TEC-ADHERE

OBJECTIF PRINCIPAL

Comparer ’adhérence * au DMF a M6 chez les patients atteints de SEP-
RR (initiation):

*le groupe de patients suivi par le programme (groupe « OroSEP »)

*le groupe de patients non suivi par le programme (groupe « Standard »).

*Pourcentage de patients toujours traités par DMF a M6

Méthodologie de TEC-ADHERE Pierre LABAUGE (1), Alain CREANGE (2), Olivier HEINZLEF (3), Thibault MOREAU (4), Jocelyne NOUVET-GIRE (5), Bernard PEDESPAN
(6), Marta RUIZ (7), Catherine MARTI (7). JNLF (2020) Journées de Neurologie de Langue Francaise - 2020 Congress, Lyon, France.



Objectifs de I’étude TEC-ADHERE

OBJECTIFS SECONDAIRES

oComparer la persistance au DMF a M1, M3, M6

oComparer les raisons d’arrét du DMF a M3 et M6

oEvaluer les % d’effets secondaires dans les 2 groupes.

oEchelle d’anxiété a MO0 et M6

oDeécrire la satisfaction des patients (TSQM-9) vis-a-vis de ’initiation et du suivi du DMF /
2 groupes

OBJECTIF EXPLORATOIRE

oldentifier les facteurs associés a I’adhérence (Auto-questionnaire patient Coping (WCC)

Méthodologie de TEC-ADHERE Pierre LABAUGE (1), Alain CREANGE (2), Olivier HEINZLEF (3), Thibault MOREAU (4), Jocelyne NOUVET-GIRE (5), Bernard PEDESPAN
(6), Marta RUIZ (7), Catherine MARTI (7). JNLF (2020) Journées de Neurologie de Langue Francaise - 2020 Congress, Lyon, France.



Meéthodologie

o TEC-ADHERE : étude non-interventionnelle, multicentrique, prospective, comparative et nationale

o Le recrutement est stratifié selon le type de pratique des médecins (libéraux, hospitaliers, mixtes).

o  Deux groupes de neurologues :

Neurologues

Les neurologues incluront et Les neurologues incluront et
suivront tous les patients de suivront tous les patients de
leur centre selon leur pratique leur centre selon leur pratique
de soins standard (patients non de soins standard et le
Objectif: 350 HtfentPEI8 misis, IV eBhErasNE programme OroSEP (patients
OroSEP). . suivis par le programme).

Période de suivi : 6 mois

Méthodologie de TEC-ADHERE Pierre LABAUGE (1), Alain CREANGE (2), Olivier HEINZLEF (3), Thibault MOREAU (4), Jocelyne NOUVET-GIRE (5), Bernard PEDESPAN
(6), Marta RUIZ (7), Catherine MARTI (7). JNLF (2020) Journées de Neurologie de Langue Francaise - 2020 Congress, Lyon, France.



Meéthodologie

Aucune visite n'est imposée par le protocole.
Envoi du courrier MO M3 Mé )
ST ete | Vetedesm | desun
: - d'inclusion a 3 mois a 6 mois b Patients
* Auto-Q patient » Auto-Q patient “6 mois” “standard”
Olivertiire f;géﬂ?mj} (Girerd, TSQM-9, GAD-T7)
administrative ' )
du centre : Neurologues “standard”
1
Formation Visite MO Visite M3 Visite Mé
des neurologues (eCRF) (eCRF) (eCRF) )y Neurologues
* Auto-Q investigateur
de satisfaction
OroSEP o
Neurologues “OroSEP” -
* Auto-Q patient * Auto-Q patient Patients
“inclusion” "6 mois” b “OroSEP”
(WCC, GAD-T7) (Girerd, TSQM-9, GAD-7,
Q de satisfaction OroSEP)

J
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(6), Marta RUIZ (7), Catherine MARTI (7). JNLF (2020) Journées de Neurologie de Langue Francaise - 2020 Congress, Lyon, France.




Meéthodologie

Groupes de patients Critéres d’inclusion

Consentement oral éclairé (Tecadhere)

Les deux groupes de > 18 et <35 ans
patients SEP-RR
-OroSEP

Initiant un traitement par voie orale de diméthyl fumarate (DMF),
conformément au RCP, lors de la visite d’inclusion

Score EDSS <6

Consentement écrit pour participer au programme OroSEP, lors de
’1nitiation du DMF.

-Standard

OroSEP uniguement
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Résultats

o 99 neurologues ont accepté de participer a I’é¢tude, répartis de facon homogene
entre les deux groupes :
o 53 neurologues dans le groupe OroSEP
o et 46 neurologues dans le groupe Standard

o Le ler patient a été inclus en aotit 2019 et la période d’inclusion est toujours en
Ccours.

o Ace jour : 105 patients inclus
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(6), Marta RUIZ (7), Catherine MARTI (7). JNLF (2020) Journées de Neurologie de Langue Francaise - 2020 Congress, Lyon, France.



Discussion et conclusion

*En moyenne, 1 patient sur 3 ayant une SEP ne prend pas correctement son traitement
*L’adhérence et I’observance au traitement ont un impact sur la SEP (1, 2,3,4,5) :
oBonne observance : deux fois moins de poussees que les non-observants (2) ;

050% d’hospitalisation en moins (2,5) / 20% de consultations en moins (5).

*L’adhérence et I’observance des patients ont ¢té ameéliorées /un suivi personnalisé et

programme d’accompagnement (5).

« TEC-ADHERE : premiere etude francaise evaluant en vie réelle, de facon prospective,

Pefficacité d’un programme d’accompagnement patient dans la SEP-RR.

«2022: Résultats de TEC-ADHERE) : impact des PAP / adhérence et observance au DMF




