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Introduction

Le développement de linformatique commence réellement dans les années 1980,
avec l'apparition en 1981 du premier « PC » (Personnal Computer). C’est en 1993
que le WEB s’ouvre : internet est défini « a la fois comme une capacité de diffusion
dans le monde entier, un mécanisme de distribution de l'information et un moyen de
collaboration et d'interaction entre les individus et leurs ordinateurs, peu importe

'emplacement géographique ».

Il faudra néanmoins attendre les années 2000, pour qu’internet prenne vraiment part

au quotidien de millions d’individus.

C’est en 2007, que la révolution des smartphones (ou « téléphones intelligents ») voit
le jour avec la sortie de I'lPhone d’Apple et la création de I'Apple Store, premiére
boutique disponible sur téléphone avec laquelle il est possible d’acheter ou d’obtenir
gratuitement des applications mobiles compatibles et adaptées a un usage sur petit
écran tel qu’'un téléphone ou une tablette par exemple. Désormais et depuis
guelques années, les applications servent le quotidien de millions d’'usagers, il est
notamment possible de payer, d’acheter, de jouer, de communiquer a travers le
monde tout en se voyant et méme de contréler des parametres vitaux grace a des

outils qui peuvent se connecter.

Bien qu’arrivant plus tardivement que I'émergence du commerce en ligne par
exemple, le secteur de la santé n'est pas en reste. C’est en effet au début des
années 2000 que I'on voit émerger I'e-sante, vaste domaine en perpétuelle évolution.
Il comprend bon nombre de sous domaines qui seront explicités dans la suite de ce

propos mais qui font du patient un véritable patient connecté.

En parallele de ceci, le contexte médical n'a cessé lui aussi d’évoluer depuis les dix
dernieres années : déserts médicaux, urgences engorgées, manque de places dans
les hopitaux, fermeture de nombreuses pharmacies d’officine, un déficit structurel de
la sécurité sociale qui s’éléve en 2016 a 7,8 milliards d’euros?!: le domaine de la
santé évolue ! Pour le patient, 'arrivée du WEB a aussi résolument changé son

mode de vie, il a la capacité de trouver une information rapidement et de facon

! Site internet du Figaro, URL : http://www.lefigaro.fr/flash-eco/2017/03/16/97002-
20170316FILWWWO00180-le-deficit-2016-de-la-securite-sociale-ramene-a-78-mds.php - consulté le 18
septembre 2017
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précise sur une pathologie ou un médicament par exemple. Il a désormais acces a
de nombreuses informations plus ou moins fiables, partagées par d’autres personnes
sur des forums de discussion ou des personnes discutent des maladies et des
médicaments de maniére plus ou moins anonyme. Les patients libérent leur parole
sur des sujets variés qui deviennent de moins en moins tabous comme la sexualité,
leur pathologie, leur réaction lors de la prise de traitement. En termes de chiffres,
parmi les internautes qui ont déja effectué une recherche de santé : 43% le font au

moins une fois par mois?

Le domaine de la pharmacie d’officine a également di s’adapter. La loi autorisant la
vente en ligne de médicaments constitue une révolution dans la prise en charge du
patient et de sa pathologie. En effet depuis le 2 janvier 2013, les pharmaciens établis
en France, titulaires d’'une pharmacie d’officine ou gérants d’'une pharmacie
mutualiste ou d’'une pharmacie de secours miniére, peuvent vendre des
médicaments sur Internet3. Cette pratique est encadrée par les articles L. 5125-33 et
R. 5125-70 du Code de la Santé Publique (CSP). On peut prendre 'exemple de deux
jeunes pharmaciens entrepreneurs qui ont profité de cette évolution Iégale pour créer
une plateforme : « mesoigner.fr » permettant & un client de se faire livrer ses

médicaments a son domicile.

Les laboratoires pharmaceutiques se sont également inspirés de ces avancées
technologiques pour subvenir aux besoins du patient au travers d’'innovations telles
gue la mise en place de sites internet institutionnels dans lesquels le contenu est
relatif au laboratoire (chiffres, domaines thérapeutiques couverts, liste des
médicaments commercialisés etc), de sites internet environnementaux consacrés a

une pathologie, ou encore des sites internet promotionnels qui traitent des produits.

De facon plus récente, les objets connectés viennent compléter la palette d’outils
permettant l'indépendance meédicale du patient. La pratique de la médecine est
totalement bouleversée, la télémédecine soutenue notamment par [l'utilisation des

applications mobiles commence a se développer.

Avec les applications mobiles de santé, le patient n’a plus besoin de se connecter
sur un ordinateur pour avoir 'information, elle est dans sa poche, en permanence a

portée de mains. Ces supports se développent énormément, chaque jour des

2 Lauma communication — A la recherche du patient — avril 2013 — page 8
3 Site de I'ordre des Pharmaciens, URL : http://www.ordre.pharmacien.fr/Le-patient/Vente-de-
medicaments-sur-Internet-en-France - consulté le 20 aolt 2017
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dizaines d’applications voient le jour au service du patient. Elles peuvent étre
l'interface de Dispositif Médicaux, développées de maniére informationnelle, dans le
but du respect des régles hygiéno-diététiques liées a une pathologie ou encore dans
une finalité d’observance des patients par exemples. Elles sont développées par des
laboratoires pharmaceutiques, des start-up ou encore des indépendants. Il existe de
nombreux domaines dans lesquels elles sont développées et sont parfois étiquetées

comme « applications mobiles de santé » (a tort).

On 'a compris, le patient de demain sera un patient connecté qui aura le pouvoir sur
sa santé. Cette dynamique est appelée «I'empowerment ». Les patients atteints
d’'une maladie chronique, sont eux, nombreux a revendiquer plus d’autonomie, ils
disent avoir besoin de prendre part a cette derniere afin de participer a la stratégie de
prise en charge. Sans faire de généralités, on observe que certains patients
ressentent le besoin d’étre impliqués, voire méme parfois d’'impliquer leurs proches,

pour combattre au plus pres leur maladie.

Ce travail sera scindé en deux parties. Nous décrirons dans un premier temps le
développement impressionnant de '« e-santé », en particulier des applications
mobiles de santé. Nous détaillerons les dispositions de certifications et de
régulations mises en place, lesquelles permettront au patient de demain d’étre
soigné avec le plus de sécurité possible. Sur ce point, nous nous attacherons a
verifier si ces dispositions sont optimales et suivront la facon avec laquelle elles
évoluent. Dans une seconde partie, nous nous appuierons sur I'exemple du diabéete,
pathologie chronique, qui est trés concernée par la santé connectée avec notamment
de nombreuses innovations avec l'application mobile en tant que véritable pierre

angulaire de ces dispositifs.

Nous réaliserons quatre études de cas d’application de santé développées dans ce
domaine, seront détaillés leur fonctionnement, la maniére dont elles sont régulées,

les patients concernés et le bénéfice que ces derniers peuvent en tirer.
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Partie | : un contexte réglementaire et juridigue complexe autour

des applications de santé

I. Chapitre 1: e-santé, télémédecine, applications... De quoi parle-t-
on ?

1. L’e-santé

La notion de e-santé (de I'anglais e-health) serait née fin 1999, lors d’'un congrés de
télémédecine lors duquel John Mitchell la définit comme «lusage combiné de
I'internet et des technologies de l'information a des fins cliniques, éducationnelles et
administratives, a la fois localement et a distance »* Ce terme fait notamment
référence a I'e-commerce et correspond donc a tout le numérique développé dans le

domaine de la santé.

Selon I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS), I'e-santé se définit comme « les
services du numérique au service du bien-étre de la personne » c’est-a-dire comme
l'application des technologies de linformation et de la communication (TIC) au
domaine de la santé et du bien-étre. La santé est définie par 'TOMS, en 1946 comme
«un état de complet bien-étre physique, mental et social, et ne consiste pas

seulement en une absence de maladie ou d’infirmité ».

Le document « a la recherche du e-patient »° qui dresse un portrait de 'ensemble
des francais connectés, nous expose six types de francais qui ont une maniére

différente d’appréhender I'e-santé :

- Les adeptes, ils sont 13% et utilisent frequemment internet pour s’'informer sur

la santé mais pas pour dialoguer.

- Les communicants, également au nombre de 13%: eux, utilisent

régulierement internet que ce soit pour rechercher des informations médicales

ou pour dialoguer et échanger.

- Les détachés sont 12%, ils n'ont pas le réflexe de s’informer sur la santé ou

n’en éprouvent pas le besoin.

4 Le livre Blanc du Conseil national de I'Ordre des médecins — « Santé connectée de la e-santé a la
santé connectée » — janvier 2015 — page 9
5 Lauma communication — « A la recherche du patient « — avril 2013 — page 19
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- Les occasionnels, 23% : ils utilisent ponctuellement internet pour s’informer

sur une maladie mais pas pour dialoguer.

- Les déconnectés sont 15%, ils sont réticents a utiliser le web pour s’informer

sur la santé.
Enfin la plus grosse proportion constitue les méfiants, avec 24% : ils n'ont pas

confiance pour utiliser internet pour s’informer sur la santé.

- -
- -

Les “Déconnectés” (o)
15%

Figure 1 : Ressenti des Francais face a I'e-santé

On constate ainsi sur cette figure, qu’'une grande proportion de francais reste a

convaincre quant a l'utilisation de I'e-santé.

Le développement de start-up s’est aussi accéléré dans le domaine de I'e-santé. On
décrit 'émergence de petites entreprises qui génerent des concepts qui seront par la
suite développés ou rachetés pour étre développés : en France en 2016, 100 millions
d’euros ont été investis dans le secteur de I'e-santé®. La majorité des structures
(57%) sont petites puisqu’elles embauchent moins de 5 personnes a temps plein’.

Enfin on apprend que 63 % des jeunes entreprises de I'e-santé visent le grand

6 www.frenchweb.fr/e-sante-130-start-up-francaises-qui-font-passer-la-sante-a-lere-du-
numerique/293288 - consultée le 20 aolt 2017
7 France eHealth Tech - « Le guide des startups de la esanté » - octobre 2016 — page 5
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public, 57 % ciblent les établissements et 42 % des services sont exclusivement

dédiés aux professionnels de santé®.

a. Champs d’application de I'e-santé

L’e-santé est un domaine vaste englobant un grand nombre de spécialités, de la

télésanté a la santé mobile (m-santé) en passant par la télémédecine.

Les aspects numériques de l'application des technologies de l'information et de la
communication (TIC) a la santé sont souvent désignés par le terme d’« e-santé », ou
encore télésanté. Cela concerne la télémédecine la domomédecine (qui vise a
moderniser, améliorer et offrir un accés aux soins efficace et de qualité depuis son
domicile, en liaison avec ceux dispensés a [I'hdpital), les dossiers médicaux
électroniques (dossier médical personnel-DMP, dossier hospitalier, etc) ou encore
'exploitation des données de santé. La « mHealth », ou santé mobile, concerne les
objets connectés qui sont souvent adjoints aux applications de santé et les
applications de santé sur téléphone portable, de plus en plus nombreuses, qu’elles

soient destinées au grand public ou aux professionnels de santé®.

8 France eHealth Tech - « Le guide des startups de la esanté » - octobre 2016 — page 12
9 Le livre Blanc du Conseil national de I'Ordre des médecins — « Santé connectée de la e-santé a la
santé connectée » — janvier 2015 — pages 9 a 11

19 sur 124



Objets
connectés,
capteurs
textiles

. intelligents. ..
e-santé '9
Systémes e 3
dinformation (SI) Télésante
en santé Hopital Services de santé
numérique, en |lgn_e, information, Télémédecine
Sl cliniques, forrpohon, r.éseoux
dossiers médicaux SOCIQUX, Serious
Lol G Télésurveillance
S de vngl!once, Vi
d'orientation. .. e sl

technos de
maintien @
domicile...

Figure 2 : organisation de I’e-santé

b. La m-santé

On appelle « m-santé », la traduction de l'anglais « mobile health » (m-health).
Comme vu sur notre précédent schéma, la « m-santé » fait partie intégrante de l'e-
santé, elle est focalisée sur un ensemble de dispositifs mobiles tels que les

smartphones, les tablettes et les applications qui les composent.

Cette notion est récente, puisqu’elle apparait en 2005 grace au Professeur Robert
Istepanian qui la définit comme « l'utilisation des communications mobiles
émergentes en santé publique ».1° Cette notion sera par la suite également définie
par TOMS, en 2009 comme «recouvrant les pratiques médicales et de santé
publiqgue reposant sur des dispositifs mobiles tels que téléphones portables,
systemes de surveillance des patients, assistants numériques personnels et autres

appareils sans fils. »*

Lorsque I'on évalue I'évolution du nombre de personnes ayant un smartphone, on

comprend aisément pourquoi 'OMS a souhaité cette définition qui, bien que trés

10 Le livre Blanc du Conseil national de I'Ordre des médecins — « Santé connectée de la e-santé a la
santé connectée » — janvier 2015 — page 10

2 world Health Organization — « mHealth New horizons for health through mobile technologies » -
2011 — page 6
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large, permet de poser des mots sur cette pratique de santé mobile. En effet,
aujourd’hui, 93% des francais possedent un téléphone mobile. Sur leurs téléphones
mobiles, 55% des Frangais naviguent sur Internet, 48% téléchargent des
applications, 42% utilisent leur téléphone pour rechercher un commerce local (bar,
restaurant), 34% regardent des vidéos et 32% utilisent les messageries

instantanées. Les usages sont de plus en plus intenses!?,

On voit donc que les personnes ont de nouvelles pratiques de communication, une
nouvelle facon d’interagir, d’étre informés et ceci n’échappe pas au domaine de la

santé.

c. Latélémédecine

Il existe plusieurs définitions de la télémédecine :

Selon 'OMS, la télémédecine est « une activité professionnelle qui met en ceuvre
des moyens de télécommunications numeériques permettant a des médecins et a
d’autres membres du corps médical de réaliser a distance des actes médicaux, alors
que la télésanté concerne l'utilisation des systémes de communication pour protéger

et promouvoir la santé ».

La télémédecine est reconnue par la loi*®* comme étant « une forme de pratique
médicale a distance utilisant les technologies de [linformation et de la
communication. Elle met en rapport, entre eux ou avec un patient, un ou plusieurs
professionnels de santé, parmi lesquels figure nécessairement un professionnel
meédical et, le cas échéant, d'autres professionnels apportant leurs soins au patient.
Elle permet d'établir un diagnostic, d'assurer, pour un patient a risque, un suivi a
visée préventive ou un suivi post-thérapeutique, de requérir un avis spécialisé, de
préparer une décision thérapeutique, de prescrire des produits, de prescrire ou de
réaliser des prestations ou des actes, ou d'effectuer une surveillance de I'état des
patients.

La définition des actes de télémédecine ainsi que leurs conditions de mise en ceuvre
et de prise en charge financiere sont fixées par décret, en tenant compte des

déficiences de l'offre de soins dues a l'insularité et I'enclavement géographique ».

2 CREDOC, 2016, « Le barométre du numérique »
13 Article L6316-1 du Code de la Santé publique
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Cing types d’actes sont ainsi concernés* :

la téléconsultation : le médecin fait sa consultation a distance

- la télé-expertise : un médecin demande a distance I'avis d’'un ou de plusieurs

de ses confréres sur une question relative a la consultation d’un patient.

- la télésurveillance médicale : un médecin interpréte a distance les données
nécessaires au suivi médical d’un patient et, le cas échéant, prend des

décisions relatives a sa prise en charge.

bY

- la télé-assistance médicale : un médecin assiste a distance un autre

professionnel de santé au cours de la réalisation d’'un acte ;

- la réponse médicale apportée dans le cadre de la régulation médicale des

urgences ou de la permanence des soins (médecin par téléphone).

Beaucoup d’experts sont convaincus que la télémédecine est un modele qui tend a
se développer trés rapidement et qu’il est nécessaire pour les patients isolés. Par
patients isolés, on pense bien sOr aux patients des zones trés rurales (ou DOM-TOM
par exemple) qui, pour bénéficier d’'une consultation doivent faire de nombreux
kilométres ; mais il faut également penser aux patients souffrant de handicap qui ont
également de nombreuses difficultés a se déplacer. Tous ces patients renoncent
malheureusement parfois a consulter faute de moyens de déplacement facilités. La
télémédecine se présente ainsi comme une des solutions a ce type de problémes.
Elle est parfois critiquée et caractérisée comme une déshumanisation voire une
« ubérisation » de la médecine mais il ne faut pas oublier que ce systeme trés
structuré et organisé se fait avec la participation d’'un médecin, voire avec un
personnel paramédical. En réalité, la télémédecine est pratiquée au
quotidien : lorsqu’un patient est hospitalisé et que linterne de garde ou linfirmier

appelle un médecin réferent pour un avis.

d. Les objets connectés

Le champ des objets connectés, vaste domaine trés récent est également en plein

développement.

1 IRDES « E-santé : télésanté, santé numérigue ou santé connectée » - septembre 2016
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Les objets connectés peuvent étre classés selon trois catégories'® :

- les objets connectés directement a Internet (et qui stockent leurs données

dans le cloud) ;

- le M2M (ou M to M ou Machine to Machine), soit la communication entre
machines et I'accés au systeme d’information sans intervention humaine, via

une technologie Bluetooth par exemple.

- Les terminaux communicants qui sont les tablettes, les smartphones, les
ordinateurs portables ou encore les lunettes connectées (type Google Glass).

La plupart fait partie du domaine de la santé mobile.

15 milliards d’objets connectés existent aujourd’hui, on estime qu’il pourrait y en avoir
entre 80 et 100 milliards d’ici a 20202,

Dans les pays occidentaux, un foyer possederait en moyenne 10 objets connectés

actuellement et pourrait en avoir 50 d’ici a dix ans.

Les objets connectés font partie intégrante de notre quotidien, on en trouve dans de
nombreux domaines dont bien sdr, le domaine de la santé. Dans ce dernier, ils sont
plus connus que les applications mobiles, les Francais en ont entendu parler pour
53% d’entre eux et les objets connectés plébiscités par les francais sont le

tensiométre, la balance (objet le plus utilisé), le bracelet, les montres et les piluliers'’.

On peut prendre l'exemple d’un pilulier connecté, développé par la société
Medissimo, sous le nom d'iMEDIPAC. Ce pilulier permet de rappeler aux personnes
a quel moment prendre leurs médicaments. Si la personne oublie de les prendre, (on
peut notamment penser aux personnes atteintes de la maladie d’Alzeimer), une

alarme retentit afin de lui rappeler (voir la figure 3).

15 Institut G9+ - Livre blanc «les nouveaux eldorados de 'économie conncectée » - 2013 — page 18

16 | e livre Blanc du Conseil national de I'Ordre des médecins — « Santé connectée de la e-santé a la
santé connectée » — janvier 2015 — page 11

17 Site internet CCM Benchmark, URL : http://www.ccmbenchmark.com/institut/blog/infographie-sante-
connectee-pratigues-et-attentes-des-internautes - consulté le 20 aolt 2017
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Figure 3 : pilulier connecté de la société Medissimo

Les objets connectés vont souvent de pair avec les applications mobiles car I'objet
est, dans ce cas, le support qui va recevoir l'information pour ensuite la transmettre a

un terminal dont l'interface est I'application mobile.

En reprenant 'exemple cité ci-dessus, il existe en effet un lien qui peut étre créé
entre le smartphone du patient et son pilulier afin d’avertir des proches que la prise

du médicament n’a pas été effectuée.

2. Focus sur les applications mobiles de santé
a. Définition

On définit une application mobile comme un logiciel développé pour s’exécuter sur
un terminal mobile (smartphones et tablettes tactiles). Les applications mobiles
interagissent pour la plupart avec 'ensemble du terminal, elles peuvent accéder a de
nombreuses données présentes dans le smartphone telles que les photographies,
les contacts ou avec toute donnée fournie par des autres applications. Elles
géneérent ainsi des données qui sont stockées dans le terminal mobile ou qui
peuvent étre stockées a I'extérieur de maniere détachée : « le cloud ».

L’ensemble de ces applications mobiles est téléchargeable (en dehors de celles
installées de base sur le smartphone) sur une plateforme. En fonction de la marque
du smartphone ou de la tablette, une plateforme de téléchargement est dédiée. Il en
existe trois principales :

- L’APPLE STORE® pour les technologies issues de la marque Apple
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- GOOGLE PLAY® pour tous les smartphones et tablettes achetés de la
marque Google
- WINDOWS PHONE STORE® pour les appareils de la marque Windows

L’APPLE STORE®, la premiere plateforme a avoir vu le jour lors de la sortie du
premier Iphone en 2007-2008 est la plateforme la plus utlisée pour le
téléchargement des applications. Bon nombre de ces applications voient le jour dans
un premier temps sur TAPPLE STORE®, avant d’étre développées sur d’autres
plateformes. Ces plateformes sont hiérarchisées par catégories ; selon le
classement des applications les plus téléchargées ou encore selon une sélection
fournie par le systéme en fonction des précédents téléchargements de l'utilisateur. A

noter que ces applications peuvent étre proposées gratuitement ou de fagon
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Figure 4 : exemples de la hiérarchisation des applications mobiles sur I’Apple

Store

Les développeurs d’application ont la possibilité de proposer des mises a jour

régulieres aux utilisateurs, elles se feront via les plateformes de téléchargement des
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applications. Les éditeurs pourront donc mettre a disposition des clients ayant
téléchargé leurs applications, un nouveau design, la résolution d’'un bug ou encore

de nouvelles fonctionnalités.

Depuis quelques années, ces applications qui étaient réservées plutbt aux loisirs de
leurs utilisateurs : jeux, photos, GPS, musique ... se sont développées dans le
domaine de la santé : on parle alors d’applications mobiles de santé. Elles font partie
de la santé mobile, elles sont un outil permettant de faire le lien entre le patient et
son smartphone ou sa tablette.

L’évolution des applications mobiles santé en termes de volume est
impressionnante : on dénombrait en 2010, 6000 applications mobiles de santé,
20 000 en 2012, on estime a ce jour, que 165 000 applications mobiles santé et

bien-étre sont présentes sur le marché mondial.

Si on fait un focus sur la plateforme d’Apple, on remarque sur la figure 5, une
évolution de 106% des applications mobiles mondiales de santé en 2 ans: entre
2013 et 2015%°.

43,689

L2013 015

Figure 5 : Evolution du nombre d’applications mobiles sur I’Apple Store
entre 2013 et 2015.

Avec ces applications mobiles, on assiste a une perception totalement différente de
la santé, on 'aborde d’'une fagon plus ludique, plus réguliére et moins contraignante.
Cette pratique est délivrée grace a des outils tels que les applications mobiles de
santé, les objets connectés ou encore une association des deux, mais également

grace a une pratique nommeée le « quantified self ».

18 Le livre Blanc du Conseil national de I'Ordre des médecins — « Santé connectée de la e-santé a la
santé connectée » — janvier 2015 — page 11
19 IMS institute : « Patient Adoption of mHealth » - septembre 2015 page 3
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Le quantified self (ou mesure de soi en Francgais) est apparu en Californie en 2007 :
c’est une notion, définie par Emmanuelle Gardenne, comme une pratique qui
« regroupe de fagon générique les outils, principes et méthodes permettant a chacun
d’entre nous de mieux nous connaitre, de mesurer des données relatives a notre
corps, a notre santé, a notre état général ou aux objectifs que nous nous fixons »%0,
Elle permet notamment le partage, 'échange, la publication de ces informations
entre personnes utilisatrices : les données partagées sont générées par I'utilisateur
lui-méme. Cette pratique est utilisée dans différents domaines de la vie : le plus
exploité est celui de lactivité physique, suivi de lalimentation puis le sommeil,
I'numeur et la qualité de vie?'. Les applications mobiles de santé sont donc un des

supports qui proposent des services de quantified self.

b. Les différents types d’applications mobiles de santé

Comme nous l'avons vu précédemment, il existe des centaines de milliers

d’applications, nous allons voir dans cette partie que plusieurs classements existent.

Un premier type de classement que nous pouvons établir est un classement basé sur

la fonction de I'application : a qui est-elle destinée (figure 6) 22?

20 e livre Blanc du Conseil national de 'Ordre des médecins — « Santé connectée de la e-santé a la
santé connectée » — janvier 2015 — page 12

21 M. del Rio, P. Roux, C. Bruchez, M. Santiago-Delefosse - « Santé digitale : promesses, défis et
craintes. Une revue de la littérature »

22 Aungst TD, clauson KA, Misra S, Lewis TL, Husain | - « How to identify, assess and utilize mobile
medical applications in clinical practice» - 2014
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Figure 6 : classification des applications selon leur destination

- Les applications centrées sur le patient (a droite de la figure 6)

o La Publicité en santé

o La Communication vers le patient

o Le Suivi dans la santé

o Le Rappel quant a la prise du traitement

rEmirder

- Les applications centrées sur le professionnel de santé (a gauche de la figure

6)

o Dossier patient informatisé

o Productivité
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o Communication
o Calculateur médical
- Références (en haut de la figure 6)
o Reéférences sur la maladie
o Reéférences cliniques
o Références sur le traitement
o Littérature médicale
- Education (en bas du schéma)
o Enseignement médical général,
o Enseignement médical spécialisé,
o Enseignement médical continu

o Enseignement médical du patient

Un second type de classement existe, celui-ci dicté par la fondation des Nations

Unies définissant six catégories? :

Education et sensibilisation

- Téléassistance
- Diagnostic et traitement de soutien
- Communication et formation pour les professionnels de santé

- La maladie et le suivi d’'une épidémie

La surveillance et la collecte de données a distance

De fagcon macroscopique, deux types d’applications mobiles centrées sur le patient
se différencient : les applications mobiles qui vont participer au bien-étre du patient,
contrble de la prise de poids, incitation au sport, conseils nutritionnels, exercices : ce

sont les applications de bien-étre. Et les applications mobiles qui vont accompagner

2 https://lemondedelaesante.wordpress.com/2011/11/04/definition-de-la-m-sante - consulté le 20 ao(t
2017
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le patient traité : renseignements sur la maladie (prise en charge, évolution,
chiffres...), support spécifique au traitement du patient (bon usage, protocole,

mesures hygiéno-diététiques...).

Dans son rapport de 2015%4, IMS répartie les différents types d’application selon les

proportions illustrées en figure 7

Di & Treat t Manag Other Weliness Management
I Heatthcare Providers / Insurance =0 B Fitness
B Medication Reminders & Info B Utestyle & Stress

B \Women's Health & Pregnancy B Diet & Nutrition

Disease Specific

Source: Mavwy, June 2005, IMS Healh, AnpSoript, June 2015 IMS irstitute for Hoalthcace Infocmatics, August 2015

Figure 7 : répartition des applications mobiles de santé selon IMS

Il est intéressant de noter qu’en 2015, la grande majorité des applications
développées sont axées sur le bien-étre du « patient» (n’étant pas forcément
malade) : 36% des applications développées dans le sport, 17% dans la prise en

charge du stress et du style de vie, et 12% dans la diététique.

Moins d’un quart des applications mobiles développées le sont dans une maladie
donnée et son traitement, avec seulement 9% des applications mobiles de santé

consacrées a une maladie spécifique.

24 |MS institute : « Patient Adoption of mHealth » - septembre 2015 page 4
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I Les applications de bien étre

Voyons dans un premier temps la grande famille des applications de bien-étre dont
le but est de quantifier un parametre, une activité, physique, psychologique liés
certes a la santé mais qui ne relevent par contre pas d’un ressort médical (prise en

charge, traitements, conseils...)
Selon une étude menée chez les Américains?® :

- 60 % des utilisateurs disent suivre leur poids, leur alimentation ou une autre
habitude ; 33 % suivent un indicateur de santé (tension, diabete, sommeil) ; 12

% celui d’'un proche ;

- 21 % s’aident de technologies pour suivre ces indicateurs (tableurs, capteurs,
smartphones) : 35 % le font « sur papier » et 49 % les mémorisent « de téte »
sans les formaliser davantage ; 19 % des possesseurs de smartphone

utilisent au moins une application dédiée ;

- un tiers des utilisateurs partagent leurs données et, parmi eux, la moitié le fait

avec un professionnel de santé.

Ces applications sont extrémement nombreuses et sont développés par des grandes
enseignes telles que Nike, Adidas, Runastic, pour les applications li€ées au sport ou
par des enseignes « diététiques » telles que Withings, Weit Watchers, ... par

exemple.

Les applications de bien-étre se caractérisent pour la plupart par une dynamique de

performance en s’organisant autour de 3 grandes étapes :

- La premiere étape permet de se fixer un objectif a atteindre, on pense
notamment au poids corporel cible que le consommateur voudrait atteindre,
une distance qu’il voudrait courir ou encore un temps qu’il souhaiterait

effectuer lors d’une activité sportive.

- La seconde étape est la médiatisation de cette performance. Celle-ci se
développe notamment au travers des réseaux sociaux (par exemple :
Facebook, Twitter, Instagram), la personne ressent le besoin d’afficher le

parcours effectué afin d’avoir un soutien des personnes visualisant ces

25 PEWRESEARCHCenter — « Tracking for health » - janvier 2013 — page 2
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performances. Ceci peut se faire au travers de commentaires, de mentions

« jaime », de « retweet ».

- La troisieme et derniére étape, est la synthése des performances. Au travers
de graphiques, courbes, tableaux, la personne percoit le besoin de voir le
chemin parcouru a l'instant t afin de trouver une motivation, d’apprécier par
elle-méme la performance effectuée et le chemin qu’il reste encore a

accomplir.

ii. Les applications mobiles de santé d’accompagnement du patient

Si nous faisons un focus sur les applications mobiles de santé qui sont orientées sur
le management de la maladie et du traitement du patient, différents types
d’application s’échelonnent selon les différentes étapes du parcours de soin de ce
patient. En effet, il existe des applications pour prévenir tout type de pathologie : il
s’agit des applications liées a la prévention, qui dictent par exemple des regles
hygiéno-diététiques. Des applications liées au diagnostic sont aussi développées,
puis une fois le diagnostic fait, il peut étre utile d’utiliser des applications en rapport
avec la pathologie diagnostiquée, en adéquation avec le traitement administré ou
encore des applications liées a I'observance. Tous les domaines de la médecine sont
désormais concernés par le développement des applications: de facon non
exhaustive, il en existe en allergologie, cardiologie, chirurgie, dermatologie,
endocrinologie, gynécologie, maladies métaboliques, neurologie, oncologie,

pneumologie...
Voyons quelques exemples :

- Pour favoriser 'observance (exemple Medisafe, Medi'rappel, Medissimo, Pill
Control) :

Ces applications vont avoir pour fonctions de rappeler au patient son traitement,
la posologie et éventuellement s’il faut ou non renouveler 'ordonnance. Pour
cette derniére utilisation, au bout d’'un certain seuil de comprimés (ou autres
formes galéniques) restants, I'application va alerter le patient qu’il faut penser a
renouveler 'ordonnance ou consulter un médecin. Le patient a également la
possibilité d’envoyer un «rapport d’observance » a son meédecin et/ou son

pharmacien et de lui indiquer ainsi si la prise du médicament a bien été effectuée.

32 sur 124



%

Q Accueil
-

&

=

>r

. Orange F ¥ 22:20

=© Doliprane

MEDI'RAPPEL E

Doliprane

Douleur

Ajouter un medicament Ce traitement est & prendre en continu.
12h00 1 comprimé
Suivi de traiterment
Le moment de la prise des comprmeés est
sans importance.
Profils
Déplacements

Contacts santé

Caonseils

Parametres
(<) Modifier

Figure 8 : exemple de I'application Medi’rappel

Pour diagnostiquer : Prenons lI'exemple de [lapplication de santé («i-

Nside »)?6 développée dans le but d’assister le médecin dans le diagnostic
différentiel de neuf pathologies du tympan (les plus fréquentes). L’application
mobile est accompagnée d’un objet connecté: le Smartscope, qui est
composé d’une bague universelle sur laquelle peut étre vissé n’importe quel
endoscope. Une image haute définition est générée lors de 'examen, elle va
étre analysée par I'application qui va in fine, poser le diagnostic et I'indiquer
au médecin. Selon le Dr Schmoll interrogé par le « quotidien du Médecin »,
les taux de réussite sont trés bons : « aujourd’hui, la machine diagnostique
98% un tympan normal d’un tympan pathologique et on est a 87% de bons
résultats parmi les tympans pathologiques » Cette technique repose sur le
« deep learning », qui concentre des milliers d’images sur un serveur
informatique et qui est capable de rapprocher de fagon précise I'image qui est

émise lors du diagnostic a une de ces images stockées.

26 e quotidien du Médecin n° 9516 en date du 12 septembre 2016
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- Pour collaborer entre professionnels de santé : MedPics, développée dans le

but de partager des photos médicales et des cas cliniques rares, voire trés
complexes ainsi que le diagnostic associé. Cette application permet aux
professionnels de santé de partager leurs cas sur une plateforme de type
réseau sociaux leur donnant la possibilité d’interagir (donner son avis,

commenter...)

- Ovange F ¥ 22:34 4%

A

: MedPics

Le monde médical en images

eccos Ovange F 9 22:36 Ta%

MedPlcs

Aide

£ lilyrhum

e

Figure 9 : exemple de "application Medpics

- Pour la prévention dans le domaine cosmétigue : La Roche-Posay (laboratoire

Pierre Fabre) a développé « My UV Patch », qui est un capteur cutané extrafin
de 2,5 cm?, étanche et confortable permettant a la personne de mesurer son
taux d’exposition au soleil et en particulier les doses d'UV regues.
L’application mobile permet d’analyser les mesures recueillies, de les
comparer aux données personnelles de l'utilisateur telles que son type de
peau, son phototype, sa localisation, la météo. Elle a ensuite le role de
rappeler les recommandations a suivre, quel indice de creme solaire appliquer

et a quelle fréquence par exemple.

- Pour_aider au_diagnostic _dans le sport: « Dr Sport »2’ permet au patient

sportif s’étant blessé de faire un autodiagnostic afin de réagir de la meilleure

27 Le quotidien du Pharmacien n°3291 en date du 03 octobre 2016
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des situations face a sa blessure. Cette application développée par un ancien
sportif de haut niveau, permet d’orienter le patient grace a un algorithme et a
de nombreuses informations saisies par le patient telles que: le sport
pratiqué, la partie du corps concernée, le type de traumatisme ou encore
lintensité ou les symptdmes liés a la douleur. Selon la gravité de la blessure
evaluée par l'application, le patient sera orienté soit vers un traitement
d’automédication (médicament, dispositif médical ...) ou vers un professionnel
de santé (médecin généralise, rhumatologue ou encore kiné) si la blessure est
plus grave. L’application prévoit méme un systeme de géolocalisation
permettant la prise de rendez-vous immédiate avec le professionnel de santé

le plus proche.

Nous pouvons observer avec ces quelques exemples représentatifs de la variété des
applications que le patient est au cceur du dispositif. Il est donc intéressant de nous

pencher sur les conséquences que peuvent avoir ces applications sur le patient.

c. Quelle incidence pour le patient ?

Avec ['évolution de ces technologies, la relation patient-médecin est totalement
bouleversée, les comportements du c6té a la fois des professionnels de santé et des

patients sont en pleine mutation.

En termes de chiffres, dans un sondage de 201428, auprés d’un panel d’internautes
de CCM Benchmark, 79% des personnes interrogées ne connaissent pas
d’applications santé. Pour les 21%, concernées par les applications mobiles de santé
et intéressées par le domaine, ils téléchargent en moyenne 2,7 applications et 87%

se sont contentées d’applications gratuites.

On peut évoquer un premier sujet qui est la proximité du patient avec son
professionnel de santé : le développement de ces applications mobiles pourrait, en
effet, étre une aubaine pour les habitants des zones rurales, les plus reculées de
France (on peut les définir en tant que communes de 10 000 habitants et moins) : on
le sait, les déserts médicaux touchent particulierement ce type de zones. Une
relation patient-médecin, méme a distance au travers d’applications mobiles peut

étre une premiere solution contre la solitude de ces patients. Les résultats médicaux

28 e livre Blanc du Conseil national de I'Ordre des médecins — « Santé connectée de la e-santé a la
santé connectée » — janvier 2015 — page 16
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pourraient étre transmis aux professionnels de santé qui seraient alertés en cas de

constantes anormales en particulier pour les patients atteints de maladie chronique.

Un autre point important a soulever, qui constitue un impact majeur pour le patient
est son implication dans sa maladie et son traitement, notamment de par le fait
d’avoir toujours sur lui une application qui le lie a ces deux aspects. Il peut désormais
suivre plus scrupuleusement I'évolution de sa maladie, tout en transmettant ces
résultats aux professionnels de santé mais également en participant au travers d’un
véritable échange lors duquel ils sont capables d’étre de véritables acteurs dans le
processus de soin. Les recommandations peuvent étre rappelées si besoin par le
professionnel de santé, ce qui s’avére nécessaire lorsque I'on regarde les chiffres
édictés par le LEEM en 2015: un patient sur trois, ne suit pas le traitement
recommandé par son médecin et un patient sur deux, oublie de prendre son

traitement.

d. Impact pour les professionnels de santé

Pour les médecins, ils sont trois quarts a déclarer posséder un smartphone et 90%2°
a l'utiliser a des fins professionnelles ou mixtes (personnelles/ professionnelles) lis
ne sont cependant que 24 %28 a déclarer que les applications mobiles sont devenues
tout a fait «incontournables » dans leur pratique professionnelle et sont 40% a

admettre qu’elles le sont « probablement »

Du c6té des Pharmaciens, environ 60 % ont déja téléchargé des applications santé a
usage professionnel (dictionnaire de médicaments, convertisseurs d’'unités...) : soit

une augmentation de 15 % depuis 2015.

On le voit au travers de ces chiffres, les professionnels de santé peuvent avoir des
réticences quant a lintégration de ces technologies dans le parcours de soin du
patient, notamment majoritairement quant au manque de confiance qu’ils peuvent
avoir ou encore de la peur de la panne technologique qui mettrait leurs patients dans
une situation peu confortable. Une autre crainte est 'engorgement des informations
qui pourrait arriver avec un flux trop important de données recues par ces
professionnels : ce serait alors contre-productif et la gestion de ces données pourrait

étre baclée.

2% Etudes Cessim et Isidore 2014 relatée dans Le Livre Blanc du Conseil national de I'Ordre des
médecins : « santé connectée : de I'e-santé a la santé connectée » - page 15
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Les avis divergent quant a l'évolution que prend la médecine avec ce genre
d’outils : la prise de décision et I'autodiagnostic que pourrait faire le patient suite a ce
gue lui formule I'application peut-elle prendre le dessus sur ce que le médecin fait ou
dit ? Pour certains médecins, c’est déja le cas, le patient entre dans le cabinet avec
un diagnostic préétabli, ce qui change fondamentalement la consultation et qui

constitue une attitude qui peut étre déroutante pour le praticien.

Pour d’autres, les applications mobiles de santé et ce que le patient peut en tirer, sert
juste & augmenter le niveau d’exigences du patient. Le patient n’est alors plus
impassible face au médecin, un réel dialogue peut s’installer, bénéfique pour les

deux parties.

Ce qui est certain, quel que soit le cas dans lequel on se place, est que le médecin et
le professionnel de santé de facon générale, doivent se tenir informés en
permanence sur l'e-santé: c’est une nouvelle dynamique de son métier qui lui

permettra d’éviter de se trouver en porte a faux par rapport a son patient.

e. Les craintes et les risques potentiels

On le percoit au travers des différents chiffres, a la fois chez le patient et chez les
professionnels de santé, beaucoup de craintes persistent chez les non-utilisateurs et
méme chez certains des utilisateurs. Parmi les craintes les plus importantes, on
retrouve la protection des données. En effet, la premiére question que l'on peut se
poser est : ou sont stockées les données que je transmets a I'application ; comment
sont-elles utilisées et qui peut y avoir acces ? Cette question est légitime, en effet, ce
sont des données parfois trés personnelles, confidentielles. Aujourd’hui, tout
professionnel de santé est tenu au secret professionnel, |égiféré par l'article R. 4127-
4 du CSP pour le médecin et également dans tous les codes de déontologie des
professionnels de santé. Quid des applications mobiles ? Le patient n’a surtout pas
envie de partager avec des inconnus et encore moins avec des personnes qui
pourraient les utiliser contre son gré les informations qui sont transmises. En effet,
quelles seraient la conséquence pour le patient si 'hébergeur vendait les données de
santé issues d’'un diagnostic ou indiquant la prise de tel ou tel traitement a
'employeur de ce dernier ? Les assureurs publics ou privés pourraient également

utiliser a mauvais escient ces données.
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Les patients s’interrogent également sur la validation qu’ont ces applications mobiles.
En effet, nous I'avons vu, il existe aujourd’hui énormément d’applications mobiles sur
le marché de la santé mais quelle certification nous permet de croire en la véracité
de ce que nous dicte I'application mobile ? Le patient peut-il se fier, les yeux fermés,
a ce que I'application mobile de santé lui dit ? Quelles sont les garanties qu’il a quant
a la fiabilité des informations délivrées et vers qui peut-il se tourner lorsqu’une

guestion se pose sur I'application en question ?

L’isolement social est également une crainte que I'on peut percevoir. En effet, le
patient est en permanence « branché » sur son smartphone au travers de capteurs,
de différents objets liés a ce dernier. Tout ceci permet certes une surveillance
permanente du patient qui se retrouve autonome et acteur de sa pathologie mais au
travers de ceci le patient voit moins les professionnels de santé. Or on sait que le
professionnel de santé est souvent la premiére personne qui va écouter le patient,
percevoir parfois un mal-étre, également pouvoir l'orienter vers le bon spécialiste :
ceci peut étre le revers de ce type de technologie. Comment faire perdurer ce lien
fort qui lie le patient & son professionnel de santé au travers d’un systéme désormais

matérialisé ?

La crainte de la défaillance technique ressort également aupres des patients
utilisateurs. Ces pannes pourraient, en effet, engendrer une erreur de diagnostic
(une glycémie erronée, une mauvaise alerte sur la posologie ...) donc une mauvaise

interprétation de la part du patient.

Enfin, comment ne pas penser aux deux cyberattaques d’envergure mondiale qui ont
touché de nombreuses entreprises en ce début d’année 2017 ? Quelle serait la
conséquence de ce type d’attaque sur des applications mobiles telles que celles de

santé ?!

Aprés avoir étudié dans ce premier chapitre I'essor des applications mobiles de
santé, les différents types d’applications et les personnes concernées par celles-ci
ainsi que leur ressenti au travers d’études, seront maintenant envisagées les pistes
permettant de développer aujourd’hui les bénéfices pour le patient et de répondre a

ses craintes ?
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Il. Chapitre 2 : Quel statut pour les applications mobiles de santé en
France ?

Nous lI'avons observé au cours de ce premier chapitre, I'e-santé et plus précisément
dans ce domaine, les applications santé mobile sont en plein essor. Nous allons
nous demander au cours de cette partie, quel encadrement régit ces applications
mobiles. L’Europe est en retard quant a la mise en place d’'une réglementation
relative a ces applications mobiles de santé; elle dispose cependant d’une
Iégislation sur les dispositifs médicaux dont le but est de s’assurer que ces produits
délivrent aux consommateurs et aux patients un niveau élevé de sécurité. Une des
pistes que nous allons développer est donc la classification de ces applications

mobiles de santé en tant que dispositif médical.

On remarque dans le rapport présentant la « stratégie nationale e-santé 2020 »3°,
que la volonté d’assurer la protection du consommateur au travers d’'un modéle
particulier sera au cceur des préoccupations des différents acteurs dans les
prochaines années. Les applications et autres objets connectés non homologués
comme « dispositifs médicaux » ne reposent pas sur un modeéle d’évaluation
médicale. Le fait d’étre un dispositif médical impose une certaine rigueur et une
alternative a cette sécurité, nous verrons que toutes les applications mobiles de
santé ne peuvent pas entrer dans cette catégorie et que cette derniére est

contraignante sur certains points mais avantageuse sur d’autres.

1. Une application mobile de santé est-elle un dispositif médical ?
a. Le Dispositif Médical (DM)
I Définition

La directive européenne 93/42/CEE, transposée en droit national francais dans le
CSP, définit un dispositif médical (DM) comme «tout instrument, appareil,
équipement, logiciel, matiere ou autre article, utilisé seul ou en association, y compris
le logiciel destiné par le fabricant a étre utilisé spécifiquement a des fins diagnostique
et/ou thérapeutique, et nécessaire au bon fonctionnement de celui-ci, destiné par le

fabricant a étre utilisé chez I'nomme a des fins :

30 Ministére des affaires sociales et de la santé — « stratégie nationale e-santé 2020 » - juillet 2016
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De diagnostic, de prévention, de contréle, de traitement ou d'atténuation

d'une maladie,

- De diagnostic, de contrdle, de traitement, d'atténuation ou de compensation

d'une blessure ou d'un handicap,

- D'étude ou de remplacement ou modification de I'anatomie ou d'un processus

physiologique,

- De maitrise de la conception, et dont l'action principale voulue dans ou sur le
corps humain n'est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou
immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée

par de tels moyens. »

Les DM sont classés suivant 4 catégories en fonction du niveau de risque du

dispositif : danger croissant en fonction de la classe allantde | a lll :
- Classe | (exemple : les lunettes correctrices de la vision)
- Classe Il a (exemple : aiguilles)
- Classe Il b (exemple : canules de trachéotomie)
- Classe lll (exemple : implants mammaires)
On distingue également deux types de DM particuliers :

- Les Dispositifs Médicaux de Diagnostic in Vitro (DMDIV) : on peut citer pour

exemple, les lecteurs de glycémie.

- Les Dispositifs Médicaux Implantables (DMIA) Actifs dont par exemple font

partie les « pacemaker »
Plusieurs « acteurs » interviennent tout au long de la vie du dispositif médical :

- Le fabricant, est responsable de la conception, de la fabrication du

conditionnement et I'étiquetage du DM

- L’organisme notifié dont nous détaillerons le réle dans la partie « marquage
CE »

- L’autorité nationale compétente, en France : TANSM (Agence Nationale de

Sécurité du Médicament et des produits de santé)
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- Le distributeur : personne physique ou morale qui va effectuer le stockage, la

distribution, I'exportation, a I'exception de la vente au public

- L’exploitant qui est la personne physique ou morale assumant la

responsabilité juridique de I'activité requérant I'utilisation de DM.

i. Le marquage CE

Tout produit rentrant dans le champ d’une directive doit s’y conformer. Le DM
n’échappe pas a cette regle qui est matérialisée par un sigle apposé sur I'ensemble
des DM, le marquage CE (voir figure 10). Ce marquage permet une libre circulation
des produits dans I'ensemble de I'Union Européenne et atteste d’une certaine
sécurité car les produits sont alors conformes aux exigences essentielles des

directives. Ces exigences essentielles sont de deux types :

- Les exigences générales qui s’appliquent a tout DM et qui sont obligatoires

guel que soit le DM.

- Les exigences relatives dépendant du mode de conception du DM et qui

seront alors plus ou moins applicables selon le DM fabriqué.
Les exigences essentielles sont décrites dans les annexes de la directive 93/42/CEE.

Afin de répondre au mieux a ces exigences essentielles, une certification a certaines
normes qualité peut étre envisagée (exemple EN ISO 13485, norme tres utilisée pour
la qualification des DM). Ces normes vont donner « une marche a suivre » au
fabricant afin de savoir comment répondre aux exigences essentielles. On peut citer
'exemple de la mise en place d’'un systéeme de management de la qualité avec le
détail des responsabilités de chacun des acteurs intervenant au cours de la vie du
DM, les mesures a mettre en place pour la réalisation du produit, les paramétres

mesurés et comment améliorer le produit en cas de dysfonctionnement.

Il est également important de souligner que contrairement a une évaluation de mise
sur le marché pour un médicament, ce n’est pas I'autorité compétente qui va apposer
le marquage CE sur le DM apres évaluation. Le marquage CE est apposeé
préalablement a la mise sur le marché sous la responsabilité du fabricant qui est
engagé sur tous les aspects relatifs a son produit (sécurité, conception,

conditionnement, matériovigilance...).
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Pour tous les DM en dehors des DM de classe |, un organisme notifié (ON) doit étre
saisi afin d’évaluer la conformité de la procédure suivie par le fabricant pour répondre
aux exigences essentielles, si cet organisme notifié en est satisfait : il délivre alors un
certificat CE (et non pas le marquage). Il existe plusieurs organismes notifiés dans
plusieurs pays européens : le choix de I'organisme notifié revient & chaque fabricant.
L’autorité compétente (en France : TANSM) du pays a la charge de désigner et
d’inspecter I'organisme notifié francais. Le LNE/G-MED est le seul organisme notifié
francais au titre des Directives européennes applicables aux dispositifs médicaux
(0459).

L’organisme notifié est identifié par 4 chiffres qui s’apposent a la droite du logo CE

lorsque le produit a fait 'objet d’'une évaluation par celui-ci.

Il existe deux exemptions a l'utilisation de DM sans marquage CE : les DM sur

mesure et ceux destinés a des investigations cliniques.

Figure 10 : le marquage CE

iii. Acces au marché en France

Une fois le marquage CE apposé, la déclaration aux autorités est assez simple. Un
formulaire administratif doit étre envoyé a l'autorité compétente (en France : TANSM)

afin de les informer de la commercialisation du DM.

iv. Remboursement et prix

Pour un nombre non négligeable de praticiens, médecins, la clé de leur confiance et
de celle des patients dans le développement des dispositifs médicaux est leur
remboursement. Nous allons voir quelle procédure permet le remboursement des
DM et quels sont les criteres qui permettent I'éligibilité de ces derniers au
remboursement. Egalement nous verrons les instances responsables de I'évaluation

de I'acceés au remboursement.
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La prise en charge d’'un DM a usage individuel se fait au travers de son inscription
sur une liste appelée LPPR (Liste de Produits et Prestations Remboursables). I

existe deux types d’inscription :

- « En description générique » : la description définit un type de produit selon
plusieurs critéeres tels que son indication, ses spécifications techniques. Si le
fabricant pense que son produit respecte ces criteres, il inscrit son DM sur
cette liste. Son DM sera alors affilié a une ligne correspondant a une prise en
charge. La Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des
technologies de santé (CNEDIMTS) qui est une commission de la Haute
Autorité de Santé (HAS) est en charge de réévaluer régulierement le prix de

remboursement en fonction de la liste.

- « En nom de marque » utilisée lorsqu’'un DM revét un caractere innovant ou
lorsqu’il nécessite un suivi particulier (spécifications techniques particulieres,
impact important sur les dépenses de I'assurance maladie, impératifs de santé
publique) : la CNEDIMTS évalue individuellement chaque DM quant a son prix

de remboursement.

Afin d’étre inscrit sur la liste des produits qui seront remboursés, les DM doivent
prouver leur nécessité selon un ratio de 2 critéres : le service attendu (SA) et le
service rendu (SR). Contrairement aux médicaments ou sont évalués le Service
Médical Rendu (SMR) selon une échelle de 1 a 5, le ratio SA/SR est qualifié
uniqguement de suffisant ou insuffisant: ceci est di0 a un taux unique de

remboursement a 60%.

Ce ratio sera interprété indication par indication et le cas échéant par groupe de

population.
Les parametres permettant de déterminer ces niveaux sont :
- Pour le SA, selon l'article R. 165-2 du Code de la Sécurité Sociale (CSS) :

o 1) L'intérét du produit ou de la prestation au regard, d'une part, de son
effet thérapeutique, diagnostique ou de compensation du handicap
ainsi que des effets indésirables ou des risques liés a son utilisation.

D'autre part, de sa place dans la stratégie thérapeutique, diagnostique
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ou de compensation du handicap compte tenu des autres thérapies ou

moyens de diagnostic ou de compensation disponibles

o 2) Son intérét de santé publique attendu, dont notamment son impact
sur la santé de la population, en termes de mortalité, de morbidité et de
gualité de vie, sa capacité a répondre a un besoin thérapeutique,
diagnostique ou de compensation du handicap non couvert, eu égard a
la gravité de la pathologie ou du handicap, son impact sur le systeme
de soins et son impact sur les politiques et programmes de santé

publique.
- Pour le SR selon deux criteres également :
o Laréévaluation des critéres du SA
o Apres examen des études éventuellement demandées lors de
l'inscription.

Tout comme le médicament, le prix du DM est fixé par le Comité Economique des
Produits de Santé (CEPS) ; cependant, au travers de la CNEDIMTS, la HAS va
émettre un avis consultatif. Le parameétre permettant cette évaluation est le ratio de
'’Amélioration du Service Attendu (ASA) et 'Amélioration du Service Rendu (ASR).

Ce ratio ASA/ASR est évalué selon 5 niveaux :

Majeure

- Importante

- Modérée

- Mineure

- Absence d’ASA/ASR

Pour définir le niveau de ’'ASA/ASR, 'amélioration apportée par le DM devra se faire
par rapport a I'existant c’est-a-dire : un produit, une prestation ou un acte ou un
groupe de produits, prestations, actes comparables, précisément désignés,
considérés comme référence selon les données actuelles de la science ; qu’il soit

admis ou non au remboursement.
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Les instances qui participent & la procédure de remboursement du DM sont donc la
HAS au travers de la CNEDIMTS pour juger du remboursement a 60 % ou non du
DM et le CEPS, sous conseil de la CNEDIMTS pour fixer le prix du DM.

V. Matériovigilance

De la méme facon que les médicaments au travers de la pharmacovigilance, les DM
nécessitent une surveillance post-commercialisation. Cette surveillance, appelée
matériovigilance pour les DM est régie par larticle R5212-1 du CSP: «la
matériovigilance a pour objet la surveillance des incidents ou des risques d’incidents
résultants de l'utilisation des dispositifs médicaux qui sont définis a I'article L. 5211-1.

Elle s’exerce sur les dispositifs médicaux apres leur mise sur le marché ».

Toujours selon le CSP, article L.5212-2 : « le fabricant, les utilisateurs d’'un DM et les
tiers ayant connaissance d’un incident ou d’un risque d’incident mettant en cause un
dispositif ayant entrainé ou susceptible d’entrainer la mort ou la dégradation grave de
'état de santé d’'un patient*, d’'un utilisateur ou d’un tiers doivent le signaler sans
délai a TANSM. Egalement, le fabricant d’'un dispositif ou son mandataire est tenu
d’'informer TANSM de tout rappel de ce dispositif du marché, motivé par une raison

technique ou médicale. »

* Est considéré comme incident ou risque d’incident grave tout incident ou risque
d’incident mettant en cause un DM ayant entrainé ou susceptible d’entrainer la mort

ou la dégradation grave de I'état de santé d’un utilisateur ou d’un tiers :

Déceés d’'un patient ou menace du pronostic vital

- Invalidité ou incapacité permanente ou importante

- Nécessité d’hospitalisation ou prolongation d’hospitalisation

- Toute circonstance nécessitant une intervention médicale ou chirurgicale

- Survenue d’'une anomalie ou malformation congénitale.

Les acteurs concernés sont donc le fabricant, limportateur, le distributeur,

'exploitant, le professionnel de santé et le patient.
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Vi. Publicité

En France, la publicité des produits de santé est tres réglementée et est sous la
responsabilité de TANSM.

Dans un premier temps, il convient de définir la publicité pour les DM. Cette définition
est inscrite dans le CSP, article L5213-1: « On entend par publicité pour les
dispositifs médicaux au sens de larticle L. 5211-1 toute forme d'information, y
compris le démarchage, de prospection ou d'incitation qui vise a promouvoir la
prescription, la délivrance, la vente ou l'utilisation de ces dispositifs, a I'exception de
l'information dispensée dans le cadre de leurs fonctions par les pharmaciens gérant

une pharmacie a usage intérieur. »

Dans le domaine de la publicité pour les produits de santé et donc pour les DM, il y a
véritablement eu de grands changements suite a la loi Bertrand du 29 décembre
2011.En effet, jusqu’a cette date, la publicité pour les DM bénéficiait d‘un
encadrement limité aux directives européennes relatives a la concurrence déloyale et

a la publicité trompeuse et comparative mais n’avait pas de régime propre.

Désormais, la loi Bertrand, qui est entrée en vigueur en 2012 encadre la publicité de
ce type de produits de santé. Cependant, tous les DM ne rentrent pas dans le champ
d’application de la loi Bertrand. Suite a cette loi, une liste permettant de distinguer les
DM présentant un risque important pour la santé humaine des autres, a été publiée.
Cette liste susceptible d’étre mise a jour (figure 11), est dictée par l'article L-5213-4
du CSP : « Arrété du 24 septembre 2012 fixant la liste des dispositifs médicaux
présentant un risque important pour la santé humaine et dont la publicité est soumise
a autorisation préalable en application de l'article L. 5213-4 du code de la santé

publique ».

On distingue la publicité auprés du grand public de la publicité a destination des

professionnels de sante.

Concernant la publicité des DM a destination du grand public, il faut distinguer :

- Les DM non remboursables pour lesquels la publicité est possible mais
soumise a un controle a priori s’ils sont inscrits sur la liste des DM présentant
un risque important pour la santé humaine. Concernant ces derniers, leurs

publicités nécessitent un dépbt aupres de I'ANSM et le fabricant, son
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mandataire, ainsi que toute personne qui se livre a la fabrication, a la
distribution ou a l'importation, se verra octroyer un visa lui permettant de
diffuser la publicité, apres évaluation. A contrario, les DM non remboursables
gui ne sont pas inscrits sur la liste, ne nécessitent pas de visa, donc pas de

dépdt a TANSM mais sont susceptibles d’étre contrdlés a postériori.

- Les DM remboursables, la publicité est possible uniquement s’il s’agit de DM
de classe | ou lla, elle ne nécessite cependant pas de contrble a priori mais
fait 'objet d’'un contrdle a postériori. La publicité pour les DM de classes IIb et

[l remboursables est quant a elle interdite.

Pour la publicité auprés des professionnels de santé, elle est autorisée pour

lensemble des DM. Pour les DM inscrits sur la liste des dispositifs médicaux
susceptibles de présenter un risque important pour la santé (voir figure 11): la
publicité se fera avec un contréle a priori, formalisé par le dép6t aupres de TANSM et
'octroi d’'un visa. Pour les DM n’y figurant pas, un contr6le a postériori sera possible

mais aucun dépot aupres de l'autorité compétente.

DM les défibrillateurs cardiagues implantables
les sondes de defibrillation cardiaques implantables
les stimulateurs cardiaques implantables et accessoires
les sondes de stimulation cardiaques implantables
les stents coronaires
les stents intracranien

les implants mammaires™®
les produits de comblement des dépressions cutanées

¢ les expandeurs tissulaires ne sont pas soumis & autorisation préalable

les prothéses de cheville
les prothéses de genou
les prothéses de hanche
les prothéses d'épaule

les lentilles intraoculaires

les génerateurs de laser chirurgical (dispositif utilisé lors d'un acte meédical et produisant un rayonnement
monochromatique destiné @ couper, sceller ou pulvériser des tissus ou cellules ou des composants dans le
corps humain ou & sa surface)

Figure 11 : Liste des DM susceptibles de présenter un risque important pour

la santé

Concernant les DMDIV, la publicité aupres du grand public est obligatoirement

soumise a visa avec dépot au préalable aupres de TANSM. La publicité aupres des
professionnels de santé suit la régle de celle des DM puisqu’elle est contrainte & un
contrbéle a priori pour les DM inscrits sur la liste de DMDIV dont la défaillance est
susceptible de causer un risque grave pour la santé (voir figure 12). Pour les autres,

un contrble a postériori est possible.
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DMDIV

- les réactifs et produits réactifs, v compris les matériaux associés d'étalonnage et de contrdle, pour la
détermination des groupes sanguins suivants : systéme ABOQ, rhésus (C, c, D, E, e) anti-kell
- les réactifs et produits réactifs, v compris les matériaux associés d'étalonnage et de contrdle, pour la

détection, la confirmation et la quantification dans des spécimens humains de margueurs de I'infection HIV
(HIV 1 et 2), HTLW I et II et hépatite B, Cet D

- les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro de dépistage, de diagnostic et de confirmation de la variante
de la maladie de Creutzfeldt-Jakob.

Figure 12 : Liste des DMDIV définis selon ’ANSM comme pouvant causer un

risque grave pour la santé en cas de défaillance

A noter que depuis mars 2014, ’TANSM a publié une « Charte pour la communication
et la promotion des produits de santé (médicaments et dispositifs médicaux) sur
Internet et le e-media » qui donne des axes plus spécifiques aux laboratoires pour la
publicité sur internet et le digital.

Ce document propose donc des instructions en fonction des supports digitaux
disponibles tels que les sites Web, les bandeaux internet, les emailings, la
communication sur les réseaux sociaux et tous les supports développés sur
smartphones et tablettes (exemples : les applications mobiles de santé qui ne sont
pas des DM).

b. Comment déterminer si une application mobile est un DM ?

Si 'on qualifie les applications mobiles de santé telles que des logiciels, elles
seraient, d’aprés la définition du DM, qualifiées en tant que DM et devraient suivre
tout le processus d’enregistrement et les conséquences explicitées ci-dessus. Or,
une application mobile de santé ne releve pas forcément du statut de Dispositif
Médical, elle sera un DM ou DMDIV si elle a une finalité médicale.

Cette notion de finalité médicale n’est pas tres claire. Pour aider les développeurs a
définir le type d’applications mobiles qui releve du statut DM, une guideline
européenne : « guidance document Medical Devices- Scope, field of application,

definition- Qualification and Classification of stand alone software » parue en 2016.

Un arbre décisionnel est proposé dans ce document afin de déterminer si une

applicaton est un DM ou non, cet arbre est présenté en figure 13.
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1. Est-ce que le logiciel

Non "
est un "programme
d'oedinatenr” (CF. norme
ISO/CEI 2382-1) ?
Le logiciel ne contient pas
d'instructions ou de
fonctions dans un langage ;
de pmgrammwm?ag Non 2, Est-ce que lcd.bgklel
particulier ‘—— est incorporé dans un
dispositif médical ?
Logiclel
autonome
3. Est-ce que le logiciel
réalise une action sur les
données différente du
stockage, de Farchivage, de
la compression sans perte,
de la communication ou de
la simple recherche ?
Oui
Non
Ex : logiciel de )
lrailrmmolsuam(kpe o Non 4. Est-ce que | m"i(“"
des études cliniquesou | apporte “"i M‘“;-‘ e
épldémiologiques ou au patient ?
des registres
Non 5. Est-ce que laction
Ce n'est pas correspond a la
un dispositif | g destination telle que
. i nu&i':zl définie a Farticle Ilea de
e Ia directive 93/42/CEE ?
réalise une action irective 99 -k
sur des données v
pour la Partie d'un
comptabilité, le dispositif médical
remboursement, la
planification des
équipes, la gestion
des ressources ou
d'autres buts non
médicaux
Par ex. logiciel qui Qui
surveille, gere ou n
influence la performance -
ou l'utllisation d'un
dispositif médical
ywyyvy v v
Non couvert par les directives sur les Couvert par les directives sur les
dispositifs médicaux dispositifs médicaux

Figure 13 : logigramme issue de la guideline européenne permettant de déterminer si une
application mobile de santé est un DM
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Nous allons examiner point par point ce que signifie chacun des criteres permettant
de définir ou non si 'application est un DM, nous allons pour cela reprendre numéro

par numéro les étapes du logigramme ci-dessus®!.

Etape 1: Papplication correspond-elle a la définition d’un logiciel telle

qu’énoncée dans la quideline ?

La guideline définit un logiciel comme une interface regroupant un ensemble
d’instructions qui traite les données d’entrée et qui crée des données de sortie.
Si l'application n’y répond pas, ce n’est pas un DM, si elle y répond : passage a

'étape 2.

Etape 2 : le logiciel est-il incorporé dans un DM ?

Si tel est le cas, alors le logiciel est une partie du DM : il est couvert par les directives
relatives aux DM.

Si non c’est un logiciel autonome :la guideline définit un logiciel autonome comme un
logiciel qui n’est pas inclus dans un DM au moment de sa mise sur le marché ou de

sa commercialisation : dans ce cas, on passe a I'étape 3

Etape 3 : Le loqiciel agit-il sur des données différentes du stockage, archivage,

communication ou de simple recherche ?

Avec cette prise de décision, la guideline souhaite éliminer les applications qui ne
sont que des applications amenées a retranscrire des données telles qu’elles ont été
saisies, sans méme amener une modification, un commentaire ou encore une

interprétation médicale a ces données. EXx : application de suivi de poids.

Etape 4 : I'application apporte-t-elle un bénéfice pour le patient ?

Il faut que I'application permette I'évaluation des données du patient pour influencer
ou prodiguer les soins médicaux associés a cette évaluation, pour étre considéré
comme un DM si I'étape 5 est remplie.

Une application qui influencerait le traitement de par des données génériques,

épidémiologiques ou scientifiques ne serait pas définie comme un DM.

Etape 5 : I'application répond-elle aux critéres de Particle 1.2.A de la directive
93/42 CEE ?

31 MEDDEV- « Guidelines on the qualification and classification of stand alone software used in
healthcare within the regulatory framework of medical devices » - juillet 2016
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Répondre a ces critéres signifie répondre a la définition du DM expliquée dans la
partie de cet écrit : Partie I, Chapitre 2, 1.a (page 38). Si tel est le cas, I'application
mobile est un DM, les directives applicables a celle- ci sont :

- Ladirective 93/42/CEE

- Ladirective 98/79/EC
- Ladirective 90/385/EEC

Cependant, si l'application ne répond pas a cette définition, il nous faut passer a

'étape 6.

Etape 6 : est-ce un accessoire du DM ?

L’application mobile sera accessoire du DM si elle répond a larticle 1.2b de la
directive 93/42/CEE. C’est-a-dire « tout article qui, bien que n'étant pas un dispositif,
est destiné spécifiguement par son fabricant a étre utilisé avec un dispositif pour
permettre Il'utilisation dudit dispositif conformément aux intentions du fabricant de ce
dispositif ».

Si tel est le cas, ce n’est pas un DM mais un accessoire de DM qui répond aux 3
directives précédemment cités.

Si l'application mobile ne répond pas a cet article : ce n’est pas un DM ni un

accessoire et ne rentre pas dans le champ des 3 directives.

Au travers de son site internet, TANSM donne également des explications moins
restrictives sur les applications qui ne rentrent pas dans la définition du DM, au
travers de 3 types:

- Les fonctions de gestion administrative
- Laréalisation d’actes a distance

- Les fonctionnalités de validation de prescription de médicaments ou de

gestion automatisée de la prescription.
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c. Conséquences d’une qualification en DM

La qualification d’'une application mobile de santé en tant que DM est sous la
responsabilité du fabricant. Cette qualification n’est pas sans conséquence puisque
le champ réglementaire du dispositif médical est trées vaste, avec un marquage
apposé obligatoirement selon des régles strictes, une déclaration auprés des
autorités mais avec également un contrble de la publicité et un suivi fait avec la
matériovigilance.

La premiere réaction des développeurs lorsque I'on discute la possibilité d’enregistrer
I'application mobile de santé en tant que DM, est la peur de la lenteur administrative
en France qui semblerait étre un frein a cette alternative de qualification. En effet, les
processus peuvent étre longs méme si en comparaison avec les médicaments, ils le
sont nettement moins, due a la qualification de cette application sous la
responsabilité du fabricant. Toutefois, I'obtention du marquage CE peut parfois étre

long en fonction de I'organisme notifié choisi et de son évaluation.

Il y a cependant certains avantages a qualifier I'application mobile de santé en tant
gue DM : le développeur peut préner que son application fut développée selon un
cahier des charges qualité trés précis. Egalement, en tant que DM et uniquement
dans ce cas, un remboursement est envisageable ; certes ce cas est pour l'instant
anecdotique dans le domaine des applications mobiles mais il pourrait étre une
véritable aubaine pour les développeurs qui verraient leur application prescrite et
prise en charge.

Enfin, un dernier bénéfice quant a la qualification des applications mobiles de santé
en tant que DM est la reconnaissance et la confiance qu’ont les patients et les
professionnels de santé de par le marquage CE, gage de qualité contrélée par les
autorités. Les utilisateurs se sentent rassurés d’avoir quelque chose de fiable et sous

contrble.

Comment les utilisateurs de ces applications mobiles sont protégés au regard de la

loi de toute divulgation, publication de leurs données ?

d. Le rble de la CNIL

Les applications mobiles de santé et en regle générale le-santé géneérent

énormément de données; comme nous l'avons vu ces données peuvent étre
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sensibles car relevant d’'un caractére personnel: psychique, physique, culturel,

social...

La CNIL (Commission Nationale de l'Informatique et des Libertés) est l'autorité
Francaise de contréle en matiere de protection des données. Elle fut créée en 1978
par la loi Informatique et Libertés et son rble est « d’'accompagner les professionnels
dans leur mise en conformité et aider les particuliers a maitriser leurs données
personnelles et exercer leurs droits. Elle analyse limpact des innovations
technologiques et des usages émergents sur la vie privée et les libertés. Enfin, elle
travaille en étroite collaboration avec ses homologues européens et internationaux

pour élaborer une régulation harmonisée. »32

Pour répondre a la problématique de la protection des données issues du
« quantified self » générées par les applications mobiles, je me suis donc basé sur le

rapport « le corps, nouvel objet connecté » rédigé par la CNIL33.

En Europe, les données de santé font partie d’'une catégorie particuliére : les
données sensibles et leur traitement est interdit sauf exceptions encadrées par la loi :
elles ne sont pas communiquées a I'exception d’'une utilisation telle qu’assurer le
suivi médical par exemple ; pour le besoin de santé publique ou encore si la
personne concernée est d’accord pour communiquer ses données.

La position francaise de la CNIL est encore plus tranchée car elle considere que les
données personnelles de santé ne peuvent et ne doivent pas étre utilisées a des fins

commerciales.

Le CSP traite de ces données notamment dans l'article R1111-9 qui énonce que :

« Toute personne physique ou morale souhaitant assurer I'hnébergement de données

de santé a caractére personnel sur support informatique, mentionné a larticle L.

1111-8, et bénéficier d'un agrément a ce titre doit remplir les conditions suivantes :

- 1° Offrir toutes les garanties pour I'exercice de cette activité, notamment par le

recours a des personnels qualifiés en matiére de sécurité et d'archivage des

32 https://www.cnil.fr/fr/les-missions - consulté le 21 ao(t 2017
33 CNIL — « Le corps, nouvel objet connecté du quantified self a la m-santé : les nouveaux territoires
de la mise en données du monde » - mai 2014
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données et par la mise en ceuvre de solutions techniques, d'une organisation
et de procédures de contrble assurant la sécurité, la protection, la
conservation et la restitution des données confiées, ainsi qu'un usage

conforme a la loi

2° Définir et mettre en ceuvre une politique de confidentialité et de sécurité,
destinée notamment a assurer le respect des exigences de confidentialité et
de secret prévues par les articles L. 1110-4 et L. 1111-7, la protection contre
les acces non autorisés ainsi que la pérennité des données, et dont la
description doit étre jointe au dossier d'agrément dans les conditions fixées
par l'article R. 1111-14 ;

3° Le cas échéant, identifier son représentant sur le territoire national au sens

de l'article 5 de la loi du 6 janvier 1978 ;

4° Individualiser dans son organisation l'activité d'hébergement et les moyens

qui lui sont dédiés, ainsi que la gestion des stocks et des flux de données ;

5° Définir et mettre en place des dispositifs d'information sur ['activité
d'hébergement a destination des personnes a l'origine du dépbt, notamment
en cas de modification substantielle des conditions de réalisation de cette

activité ;

6° Identifier les personnes en charge de l'activité d'hébergement, dont un

meédecin, en precisant le lien contractuel qui les lie a I'hnébergeur. »

Quant a l'article R1111-15 du CSP, il précise que cet agrément est délivré pour une

durée de trois ans.

La grande difficulté qui se pose est : qu'appelle-t-on une donnée de santé ? Aucune

définition précise, que ce soit au niveau européen ou que ce soit au niveau francais

n’est fournie. Ainsi un nombre de pas, un temps a une course, un poids, un rythme

cardiaque ou encore une température corporelle sont-ils des données de santé ?

On serait tenté dans une premiere approche de ne pas qualifier ces données en tant

gue données de santé mais tout dépend de l'usage que I'on en fait. On pourrait par

exemple conclure qu'une augmentation du rythme cardiaque peut révéler une

hypertension artérielle, qu’'une augmentation du poids corporel est sous-jacente d’un

diabéte.
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Alors que faire ? Etre tres restrictif et qualifier toutes les données issues de ces
applications telles que des données de santé ?

Ce rapport propose plusieurs pistes de réflexion dans le but de |égiférer au mieux
autour de la sensibilité de ces données. Une premiere option reviendrait a définir le
terme « données de santé » en laissant une marge d’appréciation au régulateur afin
d’évaluer au cas par cas la criticité de cette information : notamment en mettant au
centre de la réflexion le contexte.

Une autre voie consisterait a établir une définition trés précise de ce que sont les
données de santé afin de sécuriser au maximum la décision faite d’'un point de vue
juridique du point de vue du régulateur, du consommateur et du développeur. Enfin, il
serait également envisageable de définir des degrés de sensibilité des données de
santé selon plusieurs facteurs tels que la gravité de la pathologie de la personne, sa

fréquence...

De facon plus large, il pourrait étre intéressant de considérer les donnes issues de
ces applications mobiles de santé comme des éléments de notre corps et donc sortir
de la définition des données de santé mais avoir un statut et une régulation

spécifique.

L’utilisateur est tout de méme libre de partager ses données de santé (notamment
sur les réseaux sociaux), elles lui appartiennent : il peut donc en faire ce qu’il en
veut ; la CNIL recommande néanmoins :

- d'utiliser, si possible, un pseudonyme pour partager les données ;

- de ne pas automatiser le partage des données vers d'autres services

(notamment vers les réseaux sociaux) ;
- de ne publier les données qu'en direction de cercles de confiance ;

- d’effacer ou de récupérer les données lorsqu'un service n'est plus utilisé.

2. Réle des sociétés de label, exemple de MedAppCare

Nous lavons étudié au cours des précédentes parties, il existe beaucoup

d’applications mobiles en santé développées dans des domaines tres diverses allant
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du bien-étre (pratique de sport, conseils diététiques...) a la santé (pilulier
électronique, diagnostic...).

Il est ainsi trés difficile pour le patient de se retrouver dans cette jungle
technologique. Une étude menée en juillet 2016, sur un échantillon de 1000
personnes révele que 72% des personnes interrogées préconisent un label
permettant de garantir une certaine qualité des applications utilisées.

Depuis quelgues années, des sociétés privées endossent le role d’évaluatrices des
applications mobiles de santé. Ces sociétés se sont développées notamment en
Allemagne, en Espagne, aux Pays-Bas, au Royaume-Uni, aux Etats-Unis et en

France.

Pour illustrer cette partie, j’ai choisi de développer 'exemple Francais d’une société,
avant-gardiste qui a été la premiére entreprise européenne a développer ce
concept : MedAppCare dont le président fondateur est David Sainati, Docteur en
Pharmacie.
Le role de Medappcare est d’évaluer une application mobile de santé donnée, a la
demande du développeur. L’évaluation consolidée par MedAppCare se fait selon 10
étapes®* :

- 1) Soumission de l'application

- 2) Validation de la candidature

- 3) Prise de Contact

- 4) Evaluation genérale

- 5) Evaluation Médicale (contenu, service rendu, usage et un panel de critéres

spécifiques)
- 6) Evaluation technique
- 7) Compilation des résultats
- 8) Remise du rapport d’évaluation
- 9) Qualification de I'application dans la base MedAppcare

- 10) Evaluation continue par les utilisateurs

3Sijte internet de MedAppCare, URL : https://www.medappcare.com/methodologie-devaluation/ -
consulté le 21 aodt 2017
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Au travers de ce processus, nous avons une évaluation complete basée sur plus de
70 criteres a la fois médicaux et scientifiques, techniqgues et de sécurité,
réglementaires et juridiques, d’ergonomie et d’'usage. Si cette application mobile de
santé est jugée pertinente, elle obtiendra un label et intégrera la base MedAppCare
qui est une base certifiee destinée aux industriels-prescripteurs ou encore aux
assurances de santé. lls pourront alors recommander a leur patients/clients, une
application faisant partie de cette base. De plus, ce label assure aux développeurs

une visibilité plus grande de son application.

Il est a noter que MedAppcare n’est pas le seul sur le marché francais, on peut citer
DMD santé qui, sur une grille de criteres tels que la pertinence médicale, la
conformité juridigue et réglementaire, les considérations éthiques, la sécurité
informatique et la valeur d’'usage permet également de labelliser des applications

mobiles de santé et des objets connectés®.

Quid des autorités nationales Francaises ?

En France, il n’existe aucun moyen de vérifier la qualité des applications en dehors
des avis d’utilisateurs qui sont présents sur les plateformes de téléchargement. Or,
ces avis sont facultatifs et non hiérarchisés. La France n’a pas de plateforme de
référence pour les applications mobiles en santé. Cependant les lignes bougent
puisque nous allons le voir lors de la prochaine partie, la HAS a développé un
référentiel permettant de guider les développeurs d’applications dans le domaine de

la santé.

3. Le référentiel de la HAS : un premier pas vers une reglementation
francaise 736

Une hypothese de gqualification des applications mobiles de santé est la qualification
en tant que DM si celle-ci est applicable mais qu’en est-il des applications qui ne

tombent pas dans la |égislation des dispositifs médicaux ?

Malgré le développement de sociétés telles que MedAppcare, un flou Iégislatif et

réglementaire pese toujours sur ces applications de santé «non DM» qui

%Site internet de DMD Santé, URL : https://www.dmd-sante.com/ - consulté le 21 aolt 2017
36 HAS — « Référentiel de bonnes pratiques sur les applications et les objets connectés en santé
(Mobile Health ou mhealth) — octobre 2016
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représentent la majorité de celles-ci. La HAS a décidé en octobre 2016 d’éditer un
guide dictant 101 bonnes pratiques sur les applications et les objets connectés en
santé.

L’objectif de ce guide est d’aider les concepteurs, les évaluateurs d’applications
(MedAppcare par exemple) ainsi que les professionnels de santé et les patients, a
avoir un cadre permettant de garantir la qualité et la fiabilité de ces applications pour

in fine pouvoir proposer une utilisation en toute confiance.

Afin de pouvoir se servir au mieux de ce référentiel, il est a préciser que 'ensemble

des recommandations n’est pas applicable au développement d’'une application.

Deux parametres permettent de caractériser l'application développée et de
déterminer le niveau d’exigences applicables :
«

- 1) d'une part, la « principale destination d’'usage » (finalité de I'application) : on
distingue les applications d'information générale, de prévention primaire
(conseils de santé généraux), de prévention secondaire ou tertiaire
(accompagnement du patient et conseils pour gérer sa pathologie) ou enfin de

recueil ou d'analyse de données précises pour suivre la santé du patient ;

- 2) dautre part, le «principal utilisateur cible » : grand public, personnes
malades ou professionnels de santé pour communiquer avec leurs patients ou

avec d'autres professionnels. »

La matrice présentée en figure 14 nous aide a déterminer ou se trouve l'application
développée en fonction des deux parametres définis ci-dessus. Le niveau de criticité
sera qualifié d’élevé, de modéré ou de faible, chaque bonne pratique sera alors

obligatoire, recommandée ou conseillée en fonction du niveau déterminé.
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PRINCIPAL
UTILISATEUR CIBLE

Professionnels de santé dans sa
relation directe avec les patients
Patient, aidants, entourage,
associations de patients, etc
Grand public
Information,
recommandations
générales

Prévention primaire,
promotion de la santé,
saisie manuelle ¢t
acquisition de données
sans analyse

“

Prévention secondaire
et tertiaire,
accompagnement
personnalisé, soins de
support,
Education
thérapeutique
du patient (ETP)

iz

///////

Analyse de données/
Evaluation médicale
contribuant au : bilan,
diagnostic, suivi tout au
long du parcours patients.

Impact sur la
thérapeutique

B Miveau de criticité faible

PRINCIPALE DESTINATION D'USAGE

B Miveau de criticité modéré

Figure 14 : présentation de la matrice issue du guide la HAS

Cing domaines et quatorze sous domaines servant

B Miveau de criticite dleve

potentiellement

développement de I'application sont explicités dans cette guideline.

- Informations utilisateurs
o Description
o Consentement

- Contenu de santé

o Conception du contenu initial

o Standardisation
o Contenu généré
o Contenu interprété

- Contenant technique

o Conception technique

59 sur 124

au



o Flux des données
- Sécurité / fiabilité

o Cybersécurité

o Fiabilité

o Confidentialité
- Utilisation/usage

o Utilisation/design

o Acceptabilité

o Intégration/import

Ces différents sujets sont appréhendés en fonction du niveau de criticité de
'application développée. Chacun des paramétres sera souhaité, recommandé ou

obligatoire. Ci-aprés, figure 15, I'exemple du sous-domaine « standardisation ».

Sep—
1 Elewi
Standardisation Interopérabilité : standards de sémantique, aml( s ) 2 ((» )mm

terminologies de références

Précimon et reproductibdaté des données S ) ® iR .
Granutarité des données T © ) o)) il ° .
berte dinformatio
Perte d'informations i 5)) e ) (=) m
(par agrégation, par compression, etc.)
Darformance de (2 meaurs
Performance de & mesure (5} 2 () mm
dans le contexte dutilisation
Possibilité de synchronisation desdonnées B S ) s AR |

Souhaité ) Recommandé =) Obligatoire

Figure 15 : Niveaux d’exigences requis pour I'exemple de la standardisation

Prenons I'exemple d’'une application a niveau de criticité modéré, il lui sera
recommandé dans ce sous domaine d’appliquer les exigences « interopérabilité »,
« précision et reproductibilité des données », « perte d’'informations », « performance

de la mesure ». Il lui sera obligatoire de traiter de la « granularité des données »
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mais souhaitable de mettre en place la « possibilité de synchronisation des

données ».

L’avantage de ces recommandations est que I'on peut construire son application et la
modeler a partir de ces criteres. En effet, les criteres obligatoires ne pourront pas
étre contournés : une application qui ne les possede pas, n’est pas légitime a étre
développée. En revanche, pour les criteres souhaités et recommandés, ils
permettent le développement d’une application avec une qualité considérable.
Notons cependant que dun point de vue non expert tel que le mien, ces
recommandations semblent assez compliquées a mettre en place. Qu’en est-il des

développeurs ?

Ce guide initié par la HAS, marque un premier pas assuré vers un encadrement
reglementaire francais. Qu'en est-il des Etats-Unis ? Peut-on s’appuyer sur leur

exemple ?

lll. Chapitre 3 : Quel statut pour les applications mobiles de santé aux

Etats-Unis ?
Un tiers des Américains utiliserait une application mobile dite « de santé », les Etats-
Unis participent donc a un véritable débat depuis 2011 qui s’interroge sur la
réglementation a mener pour les applications mobiles de santé. D’'un c6té s’opposent
les autorités qui souhaitent protéger au maximum les patients d’applications mobiles
de santé inutiles, non fiables, pouvant étre dommageables pour les patients ; de
lautre, I'industrie émergente de la santé mobile qui craint qu’'une réglementation ne

vienne brider l'innovation.

De la méme facon qu’en Europe, aux Etats-Unis un dispositif médical est un objet ou
logiciel qui affiche une finalité de diagnostic, de traitement ou de prévention d’une

maladie.

En septembre 2013, La Food and Drug Administration (FDA), agence de santé
américaine, a émis un guide?3’ sur cette frontiere. Elle distingue les applications

mobiles de santé qui sont certainement des DM de celles qui ne le sont pas.

37 U.S. Department of Health and Human Services Food and Drug Administration - «Guidance for
Industry and Food and Drug Administration Staff»- février 2015
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Si une application mobile de santé est un DM, elle suivra donc son réglement et peut

donc étre classées selon 3 classes :

- Classe | : qui impose des contrbles généraux
- Classe Il : qui impose des contrbles spécifiques aux contrbles généraux
- Classe lll : qui impose une approbation avant la mise sur le marché

Selon 'agence Américaine, une application mobile médicale répond a la définition du
dispositif médical si elle répond a la section 201(h) de la « Federal Food, Drug and

Cosmetic Act (FD&C Act) » et si elle est destinée soit :

- A étre utilisé en tant qu’accessoire d’'un DM régulé
- A étre transformé en plateforme mobile en support d’'un DM régulé

Cette notion est assez difficile a comprendre pour les développeurs, la FDA décline
donc au travers d’exemples concrets, les applications qui entrent dans son champ
d’application de celles qui n’y rentrent pas. Nous allons étudier les exemples qu’elle

donne dans ce document

1. Les applications qui sont des DM selon la FDA

- Les applications mobiles qui sont une extension du ou des DM en étant
connectées a celui-ci dans le but de contréler le périphérique auquel il est
connecté ou pour le contrdle de paramétres du patient ou I'analyse de
données meédicales.

o Exemples : application mobile en charge de contrdler la dose d’insuline

délivrée a un patient

- Les applications mobiles qui vont utiliser des fonctions trés proches voire
similaires a celles des DM réglementés
o Exemples : applications capables de mesurer, stocker et fournir un

électrocardiogramme grace a des électrodes.

- Les applications mobiles effectuant une analyse, un diagnostic ou des

recommandations de traitement spécifiques a un patient
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o Exemple : une application utilisant des parametres spécifiques a un
patient pour créer et fournir une recommandation de doses pour une

radiothérapie.

2. Les applications mobiles de santé dites « frontiéres »

Ces applications ont pour fonction la mesure d’un paramétre médical/paramédical.
Elles sont sous la surveillance de la FDA, mais 'autorité n’a, pour autant, pas
l'intention de faire appliquer la « Federal Food, Drug and Cosmetic Act (FD&C

Act) » : elles ne sont donc pas DM.

La guideline dicte les caractéristiques des applications mobiles qui peuvent entrer

dans cette catégorie :

- Celles qui vont aider les patients a gérer leur maladie sans la suggestion d’'un

schéma thérapeutique particulier,
- Celles qui vont fournir des outils aux patients pour le suivi de leur maladie,

- Celles qui vont fournir des informations ou des documents permettant de se

renseigner sur la maladie,
- Celles qui vont aider les professionnels de santé au travers de simples taches.

- Celles qui vont permettre aux patients d’interagir avec deux systémes: le
« Personal Health Record (PHR) » et le « Electronic Health Record (EHR) »

- Celles qui sont destinées a transférer, stocker, afficher des données

médicales dans son format original : elles ne font que retranscrire un résultat.

3. Les applications mobiles de santé qui ne sont pas des DM

De nombreux exemples sont cités dans cette guideline afin de déterminer les
applications mobiles de santé qui ne sont pas des DM et qui ne relevent pas de la
responsabilité de la FDA. Voici deux exemples :

- Celles qui sont destinées a fournir a l'utilisateur des publications médicales :

dictionnaire médical, littérature sur une pathologie particuliere...
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- Celles qui vont former les professionnels de santé a une pathologie : quizz,
formations gestes chirurgicaux, vidéos ou diagrammes interactifs

d’anatomie...

Enfin de la méme facon qu’en Europe, la FDA attire I'attention des développeurs sur
la présentation qu’ils peuvent faire de ces applications ; en effet, une application
mobile qui serait présentée comme devant étre utlisée pour le diagnostic, la
prévention, le traitement ou la guérison d’'une maladie aupres du grand public serait
alors considérée comme DM : le développeur doit donc appliquer les normes de

gualité de la FDA, cette derniére fera également une veille sur ces applications.

Au terme de cette premiere partie, on constate que le domaine de I'e-santé et plus
spécifiguement des applications mobiles de santé, est complexe. Il est actuellement
en plein développement et on remarque que la perception des protagonistes en
France est en pleine évolution.

Ce que nous allons étudier dans la seconde partie est 'exemple du diabéte,
pathologie chronique, pour laquelle de nombreuses applications mobiles de santé se
sont développées. Nous allons consacrer cette partie a développer 'exemple de
guelques applications et dispositifs d’e-santé disponibles ou en devenir sur le marché

francais.
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Partie Il : Le patient diabétigue de demain : un patient connecté

Le vieillissement de la population grace notamment aux progrées de la santé est forcé
d’étre corrélé a 'augmentation de la population souffrant de maladies chroniques.
Cette évolution pose un réel défi de renouveau au systeme de santé, les patients ont
de nombreuses questions auxquelles les professionnels de santé doivent pouvoir
répondre, la proximité des médecins se doit d’étre renforcée car la mobilité des
patients diminue avec I'age. Et c’est dans ce contexte que la santé numérique peut

étre une réelle solution pour demain.

Les maladies chroniques telles que les cardiopathies, les cancers, les affections
respiratoires chroniques ou encore le diabéte, sont d’aprés la définition de 'OMS des
affections de longue durée qui en régle générale évoluent lentement et qui sont

responsables de 63% des déces dans le monde38.

Une des pathologies, si ce n’est la pathologie pour laquelle cette évolution est
attendue est le diabéte. Le diabétique est en effet un patient qui a I'habitude de par
son contréle glycémique régulier d’emporter avec lui des dispositifs de controle de la
glycémie ou encore des stylos injecteurs. C’est donc dans cette pathologie que la
connexion avec difféerentes interfaces est la plus attendue : un bénéfice réel pour ces

patients.

Nous allons ainsi développer au travers de cette partie 'exemple du diabete, qui est
une pathologie touchant aujourd’hui 415 millions de personnes dans le monde et

plus de 5 millions de personnes en France®°.

A I'heure ou le diabéte est considéré comme I'un des plus grands défis de santé du
21eme siécle puisque I'on estime a 622 millions le nombre de patients diabétiques
en 20404, nous allons développer dans un premier temps la maladie, avec la
présentation des deux formes principales de cette maladie chronique : le diabéte de
type 1 et le diabete de type 2. Nous nous questionnerons dans un second temps sur

lintérét de développer des applications connectées pour cette pathologie. Puis nous

38 Sjte internet de 'OMS, URL : http://www.who.int/topics/chronic_diseases/fr/ - consulté le 22 ao(t
2017

3 Site internet du Centre Européen d’Etude du Diabéte, URL : http://ceed-diabete.org/fr/le-
diabete/les-chiffres/ - consulté le 22 aolt 2017

40 Site internet de la fédération des diabétiques, URL :
https://www.federationdesdiabetiques.org/information/definition-diabete/chiffres-monde - consulté le
22 ao(t 2017
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nous arréterons sur I'étude de cas d’applications mobiles de santé et de dispositifs

particulierement innovants.

l. Chapitre 1: le diabete

1. Sémiologie du diabéte

On définit le diabéte comme un état d’hyperglycémie chronique. La glycémie est
quant a elle définie comme le taux de glucose dans le sang ; chez 'lHomme sain, elle
est comprise entre 0,80 et 1 g/L de sang afin d’avoir un niveau constant de sucre
dans le sang. Deux hormones, régulées par le pancréas interviennent : il s’agit de
linsuline et du glucagon.

Ces deux hormones ont un rdle radicalement opposé puisque la sécrétion pulsatile
d’insuline va induire une diminution de la glycémie, alors que la stimulation du
glucagon induira une augmentation de cette derniere. Ce systéme de régulation
parfaitement orchestré, chez le patient sain, n’est pas géré uniguement par le
pancréas, le foie est également un organe trés important, comme nous pouvons le

voir sur le schéma de régulation (figure 16)3*.

41 Pr LUC- Schéma issu du cours de 38™ année EC Nutrition et métabolisme - 2013
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Figure 16 : schéma de régulation de la glycémie chez un patient sain

Aprés un repas, la glycémie est fonction du taux de glucose dans le foie, le glucose y
est transformé en glycogene afin d’étre stocké.

Une glycémie faible (chemin vert du schéma) induit une stimulation de la libération
du glucagon par le pancréas. Le glucagon, qui est une des hormones
hyperglycémiantes, va agir au niveau du foie en favorisant la dégradation du
glycogene en glucose. Une augmentation du nombre de molécules de glucose

sécrétées par le foie dans le sang permettra une augmentation de la glycémie.

Une glycémie élevée (chemin rouge du schéma), par exemple aprés un repas,
induira une augmentation de la sécrétion d’insuline par le pancréas. Cette unique
hormone hypoglycémiante du corps humain, va alors s’orienter vers deux voies :
- Vers les cellules des tissus, son role est de faire pénétrer le sucre dans les
cellules musculaires, les adipocytes et les hépatocytes.
- Ou vers le foie afin de favoriser la lyse du glucose en glycogene.

Ces deux voies ont la méme finalité : faire diminuer la glycémie de tout un chacun.
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L’origine du diabete est une défaillance au niveau de I'insuline, ce qui est caractérisé
par une hyperglycémie chronique et donc un exces de glucose dans le sang. On
distingue trois types principaux de diabete caractérisés en fonction de l'origine de la

défaillance de l'insuline :

- Le diabéte de type 1, dit diabete insulinodépendant (DID) qui est une maladie
chronique auto-immune (présence d’anticorps) due a une autodestruction des
cellules béta des Tlots de Langerhans indispensables a la production d’insuline
par le foie. Avec ce diabéete, le patient ne sécréte que peu voire pas du tout

d’insuline. Il apparait chez le sujet tres jeune.

- Le diabéte de type 2 dit diabete non insulinodépendant (DNID), apparait chez
le sujet plus agé (aux alentours de 40 ans ; avec un age moyen de 65 ans).
Cette fois, la maladie est due a une baisse de la sensibilité a l'insuline : le
pancréas produit de plus en plus d’'insuline mais pas assez par rapport au
profil de ces patients. La production d’insuline n’est plus suffisante, ce qui
conduit a une accumulation de glucose dans le sang. Des causes génétiques
sont évoquées mais elles ne sauraient expliquer a elles seules I'apparition du
diabéte de type 2. La sédentarité, ’hypercholestérolémie, le surpoids, 'obésité
ou encore I'hypertension sont autant de facteurs qui vont favoriser le risque

d’apparition de la maladie.

- Le diabéte gestationnel di a une intolérance et une dérégulation du glucose
dans le sang, apparait chez la femme enceinte généralement au cours du
deuxieme trimestre de grossesse mais disparait aprés 'accouchement. Nous

ne développerons pas ce type de diabéte.

2. Prévalence

En France, plus de 5 millions de personnes étaient traitées pour un diabéte en 2016
(8% de la population). D’une fagon plus macroscopique, on dénombre en Europe 60
millions de diabétiques et 422 millions dans le monde. Au niveau mondial, la
prévalence a plus que doublé depuis 1980 passant de 4,7 a 8,5 % de la population

mondiale. Une personne meurt du diabéte dans le monde toutes les sept secondes.
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La fédération internationale du diabete prévoit qu’en 2040, prés d’'un patient sur dix

serait diabétique.*?

Il est important de signaler également qu'un grand nombre de patients sont sous-
diagnostiqués : en France, on estime entre 500 000 et 800 000 le nombre de
personnes qui seraient atteints de la maladie mais non diagnostiqués*® et donc non
traités (principalement des diabétiques de type 2). Ceci s’explique notamment par le
caractere silencieux de la maladie (notamment pour le diabéte de type 2 qui est
beaucoup plus difficile a déceler).

Le codt de la maladie est également une donnée importante puisqu’on I'estime a
17,7 milliards d’euros“* soit environ 10% des dépenses globales de santé en

France'!

Ces différentes données sont importantes pour comprendre [intérét qu’ont

'ensemble des acteurs du développement de la santé connectée dans ce domaine.

3. Le diabéte de type 1

a. Diagnostic*®

Le diabete de type 1 est la forme du diabete la plus rare, elle ne représente que 10%
des cas de diabéte dans le monde, dont la moitié des cas se déclare avant 'age de
20 ans. Cependant la prévalence de la maladie ne cesse d’évoluer puisque I'on
observe une augmentation du nombre de cas de 3 a 4% par an.

Les symptdmes apparaissent plusieurs mois voire plusieurs années apres le début
de la destruction des cellules béta des ilots de Langerhans, lorsqu’environ 80% de
celles-ci sont détruites.

Les signes annonciateurs de cette maladie sont des épisodes d’hypoglycémie
(sueurs, maux de téte, tremblements) entre les repas ainsi qu'une perte de poids
malgré un appétit constant. Au moment des repas, des épisodes d’hyperglycémie
sont également observés et ceci est di a I'absence d’insuline sécrétée, le stockage

post prandial du glucose dans les différentes cellules ne peut se faire.

42 Site internet du Centre Européen d’Etude du Diabéte, URL : http://ceed-diabete.org/fr/le-
diabete/les-chiffres - consulté le 21 ao(t 2017

43 Inserm — « Diabéte de type 2 »

#“Site internet du Centre Européen d’Etude du Diabete, URL : http:/ceed-diabete.org/fr/le-
diabete/les-chiffres/ - consulté le 21 aolt 2017

45 Site internet de I'Institut National de la Santé et de la Recherche Médicale, URL :
https://www.inserm.fr/thematigues/physiopathologie-metabolisme-nutrition/dossiers-d-
information/diabete-de-type-1-did - consulté le 21 aodt 2017
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D’autres symptdmes plus discrets mais caractéristiques peuvent apparaitre tels que
des mictions fréquentes et abondantes, une soif anormale, une fatigue générale
intense.

Enfin, une partie des diabétiques sont diagnostiqués suite a une acidocétose due a
la production de corps cétoniques (retrouvés dans les urines). Dans ce cas, on est a
un stade avancé puisque I'absence importante de glucose a imposé de puiser dans
les graisses pour alimenter les organes essentiels du corps, ces corps cétoniques en
sont les témoins.

Le diagnostic biologique primaire de cette maladie est dicté par la détection des

anticorps (anti cellules béta des Tlots de Langerhans) dans le sang.

Périodiquement (tous les 3 mois), le patient mesure son taux d’hémoglobine glyquée
(HbA1c) a jeun : c'est le reflet de la glycémie sur le long terme. Cette mesure n’est
pas influencée par des facteurs externes tels que lalimentation ou lactivité
physique... Elle permet d’établir 'équilibre du diabéte. La valeur seuil du patient est
définie avec le médecin car elle dépend de la situation personnelle de chacun (age,
type de diabete, ancienneté du diabeéte, traitement mis en place, etc.). On essaye

d’atteindre chez ses patients une valeur cible inférieure a 7,5%*%.

Au quotidien, le diabétique mesure plusieurs fois par jour sa glycémie capillaire :
reflet de la glycémie a un instant t afin d’adapter son traitement en conséquence de

cette derniere.

b. Traitements

Le traitement du diabéete de type 1 consiste en la supplémentation de I'insuline chez
ces patients dont la production de I'hormone peptidique n’existe pas. Au travers de
deux types d’insuline, l'insuline lente (basale) et I'insuline rapide, le but est de fournir
aux patients diabétiques de type 1 une quantité d’'insuline qui se rapproche de leur
état physiologique. Ces insulines injectées par voie sous-cutanées sont des

analogues humains de cette hormone.

- L’insuline lente, dite basale, est injectée une fois par jour par le patient lui-

méme, elle agit durant une durée de 24h afin d’assurer la présence

46 Selon les recommandations HAS
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permanente d’insuline tout au long de la journée. Les principales spécialités
francaises sont : LANTUS® ou LEVEMIR®.

- L’insuline rapide, agit quant a elle instantanément et durant une courte
période. Avec une durée d’action d’environ 7 a 8 h, elle est injectée en regle
générale trois fois par jour, apres chaque repas afin de mimer l'insuline qui
serait produite de facon physiologique aprés la prise d’'une alimentation. Les
spécialités principalement commercialisées sur le marché francais
sont : NOVORAPID® ; APIDRA® ; HUMALOG ®.

Le schéma « classique » dicté par les recommandations de prise en charge du
patient est une injection une fois par jour d’insuline lente et une injection trois fois par
jour d’'une insuline rapide.

On voit ici la nécessité du relevé de la glycémie capillaire plusieurs fois par jour afin

d’adapter les doses d’insuline en fonction de la quantité de glucose sanguin.

Une part importante de la prise en charge du diabétique de type 1 est le respect des
regles hygiéno-diététiques : une alimentation pauvre en sucres et en graisses
saturées est fortement conseillée ; la pratique de sport et un mode de vie sain sont

€galement préconisés.

Nous le constatons linsuline est par nature uniquement injectable par voie sous-
cutanée : une éducation thérapeutique est indispensable dés [initiation de ces
traitements chez des patients souvent tres jeunes. Le cété invasif de l'injection sous
cutanée marque parfois une indiscrétion et une contrainte non négligeable au
guotidien ; il faut tout de méme souligner 'amélioration et la praticité des nouveaux
dispositifs contenant linsuline : les stylos a insuline, plus discrets, plus pratiques
ainsi que le développement des pompes a insuline, délivrant de [insuline
automatiquement sans piquer le patient plusieurs fois par jour. Elles sont de plus en

plus connectées, comme nous le verrons dans la suite de ce propos.
Malgré des traitements trés contraignants et invasifs, le patient diabétique

correctement traité et équilibré a désormais la méme espérance de vie qu’un autre

individu.
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Comme expliqué, les doses d’insuline doivent étre adaptées en fonction du repas, de
I'état de santé du patient et des activités effectuées par le patient. En moyenne les
besoins journaliers d’'un patient varient entre 0,7 a 0,8 U/kg : 40% de linsuline
délivrés sous forme basale et 60 % délivrés sous forme prandiale.

En fonction des différents paramétres cités ci-dessus, le patient adaptera sa dose
d’insuline injectée. On le comprend, I'éducation thérapeutique possede une grande
place dans la prise en charge des patients diabétiques: la HAS dans ces
recommandations en date de juillet 2007 y consacre méme un paragraphe entier :
« intelligibilité de soi et de sa maladie, maitrise des gestes techniques
d’autosurveillance et d’autotraitement, compétence d’autodiagnostic, d’autogestion
d’'une crise, d’autoadaptation de son cadre et de son mode de vie a la maladie,
d’autoadaptation a une modification des conditions de vie, a [I'évolution des
thérapeutiques, résultats des dépistages des complications, planification des

prochains dépistages. »

c. Complications*’

Les complications d’un diabete de type 1 découlent d’un traitement mal adapté, ou
mal suivi, qui entraine un déséquilibre a l'origine de complications pouvant survenir
plusieurs années apres le diagnostic. Elles concernent principalement le cceur et les
vaisseaux qui sont engorgés par le glucose et donc lésés ; cette détérioration
provoque un risque accru d’Accident Vasculaire Cérébral (AVC), d’infarctus du
myocarde, d’athérosclérose, d’artérite des membres inférieurs (pouvant aller jusqu’a
lamputation d’'un membre) mais également une altération d’autres organes tels que
les reins, les nerfs ou la rétine.

Un grand nombre de contrdles sont imposés chez ces patients afin de limiter les
risques de complications : contrdle lipidique, contrdle de la pression artérielle,
contrble du poids ou encore le contréle ophtalmologique sont par exemple des

parametres essentiels a suivre.

47 Site internet du Centre Européen d’Etude du Diabéte, URL : http://ceed-diabete.org/fr/le-
diabete/diabete-et-complications - consulté le 23 aolt 2017
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4. Le diabéte de type 2
a. Diagnostic

La survenue du diabete de type 2 est corrélée a I'age de la personne : en moyenne,
la maladie apparait apres 40 ans et est diagnostiquée a un age proche de 65 ans, la
maladie touche plus d’hommes que de femmes. Il est a noter que les enfants et les
adolescents peuvent également étre touchés mais de facon beaucoup plus rare.

Ce diabete apparait beaucoup plus progressivement et insidieusement que le
diabéte de type 1. En effet, la glycémie du patient va augmenter tres lentement au
cours du temps et le diagnostic se fait alors de fagon plus ou moins fortuite : lors
d’'une prise de sang ou lors d’'une complication qui peut étre liée a ce diabéte.

La particularité de ce type de diabéte est que le mode de vie est le facteur de risque
le plus important de la développer et est donc, par définition, corrélé a I'apparition de
celle-ci. Les « facteurs de vie » qui sont prépondérants quant au développement de

la maladie sont : 'age, la sédentarité, 'hypercholestérolémie, le surpoids et 'obésité.

b. Traitements

La survenue et la dysfonction pancréatique amenant a ce type de diabéte étant plus
progressives, elles permettent un panel de traitements beaucoup plus varié que pour
le diabéte de type 1. La cible visée lorsque I'on traite un diabéte de type 2 est d’avoir
une valeur d’HbA1c inférieure ou égale a 7 %*8, au-dela de cette valeur, le traitement

devra étre réévalué.

De maniére encore plus importante que pour le diabéte de type 1, des regles
hygiéno-diététiques vont étre d’amblée instaurées pour ces patients, car en effet,
nous lavons vu, les facteurs de vie prennent une place importante dans la
responsabilité de la maladie. Il sera alors recommandé aux patients, d’éviter les
acides gras saturés responsables du cholestérol, les sucres, de limiter sa prise de
poids, voire de faire du sport pour diminuer son poids corporel et le maintien de sa

forme physique. Ces exigences peuvent parfois suffire a un contréle de la glycémie.

D’un point de vue médicamenteux, le traitement de premiere intention dans le
diabete de type 2 est la metformine*® (nombreux génériques des spécialités princeps
GLUCOPHAGE® et STAGID®). Cette molécule de la classe des biguanines a un

48 ANSM/HAS — « Stratégie médicamenteuse du contréle glycémique du diabéte de type 2 » - janvier
2013
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mode d’action principalement hépatique : la metformine va diminuer la production du
glucose par le foie en inhibant la néoglucogenése (permettant la synthése de
glucose a partir de glucides) soit en réduisant I'activité des enzymes de cette voie ou
soit en réduisant la disponibilité des substrats de cette voie. Une action périphérique

est également décrite : augmentation de la captation du glucose par les muscles.

Les recommandations thérapeutiques*® préconisent [I'adjonction, en seconde
intention, d’un sulfamide si le potentiel thérapeutique de la metformine est épuisé.
Ces molécules sont, entre autres, la glimépiride (AMAREL®), la gliclazide
(DIAMICRON®), ou encore la glibenclamide (DAONIL®) ; elles aident & la production
d’insuline par le pancréas au travers d’une fixation sur les canaux potassiques (K+)
des cellules béta pancréatiques, les sulfamides hypoglycémiants provoquent une
dépolarisation membranaire responsable de [l'ouverture des canaux calciques
voltage-dépendants avec entrée du calcium et par conséquent une libération
d’insuline. Il est a noter que ces molécules ne seront efficaces uniquement si le
patient continue a avoir une activité insulino-sécrétrice résiduelle. Ces effets sont
totalement complémentaires avec les effets de la metformine, mais une adaptation

de doses est indispensable afin d’éviter 'hypoglycémie potentiellement dangereuse.

Une autre classe de médicaments, les glinides ont un mécanisme d’action
pratiguement calqués sur les sulfamides : repaglinide (NOVONORM®) a la seule
différence que leur demie vie est beaucoup plus courte, leur prise se fera, pour cette
raison, environ 15 minutes avant le repas et le but de ces molécules est de contréler

les pics post prandiaux en libérant de 'insuline de maniere rapide.

D’autres classes de médicaments indiquées dans le diabéte de type 2 sont
egalement présentes sur le marché, elles vont agir sur les incrétines : en particulier
le GLP-1 (Glucagon Like Peptide 1). Ce sont des substances qui sont libérées en
réponses a un repas et dont leurs réles sont trés importants : elles vont stimuler la
libération de l'insuline, inhiber la libération de glucagon, ralentir la vidange gastrique,

et induire une sensation de satiété suite a celui-ci.
- L’exenatide (BYETTA®) et le liraglutide (VICTOZA®) sont des solutions

injectables, analogues de GLP-1 qui vont mimer cette incrétine, défaillante

chez le diabétique.
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- La sitagliptine (JANUVIA®), la saxagliptine (ONGLYZA®) et la vidagliptine
(GALVUS®) sont des inhibiteurs de la DDP4 : dipeptidyl peptidase-4 ; qui est
une enzyme responsable de la dégradation du GLP-1. L’inhibition de celle-ci
va conserver un pool de cette incrétine assez élevé pour bénéficier de ses

effets.

De nouveaux recours thérapeutiques sont apparus sur le marché, ces derniéres
années. On peut prendre I'exemple des gliflozines qui sont des inhibiteurs de SGLT-
2 (Sodium Glucose de Type 2) qui est un co-transporteur jouant un réle dans la
réabsorption rénale du glucose, 'inhiber améne donc a une élimination rénale plus
importante chez les diabétiques. Les molécules commercialisées (depuis peu de
temps) sont I'empaglifiozine (JARDIANCE®), la canagliflozine (INVOKANA®) et la
dapagliflozine (FORXIGA®).

Enfin, en dernier recours, 'administration d’insuline sera envisagée chez les patients
n’ayant plus de sécrétion de 'hormone. lls devront étre supplémentés comme le sont
les patients diabétiques de type 1, tout comme eux, ils recevront une éducation
thérapeutique afin d’appréhender le geste et afin de connaitre la dose a administrer

en fonction de leur glycémie capillaire.

On le voit au travers de cette liste des principaux traitements présentant une
indication dans le diabéte de type 2, larsenal thérapeutique s’est fortement
développé depuis la metformine dans les années 2000 aux gliflozines ces dernieres
années. La volonté de cette partie n'est pas de développer I'ensemble des
traitements, qui comportent également de nombreuses spécialités combinant
différentes molécules, mais de montrer que de nombreux traitements existent avant
le recours a linsuline. La complexité pour ces patients de comprendre la place des
traitements dans la stratégie thérapeutique élaborée par leurs professionnels de
santé est une réalité. Un accompagnement est indispensable pour ces patients qui

ont souvent beaucoup de mal a gérer au quotidien leur maladie.
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c. Complications

La stratégie thérapeutique évoquée lors de notre précédente partie a pour but
d’éviter les complications que peuvent engendrer un diabéte chez ces personnes qui
sont dans la plupart des cas assez « agées », mais qui ont également des facteurs

de risques importants puisqu’ils constituent la premiere cause du diabéte de type 2.

Tout comme pour le diabéte de type 1, les complications au long court, aprés 10 a 20
ans de maladie peuvent étre graves, le diabete peut amener a favoriser le
vieilllissement trés prématuré des arteres qui va acceélérer ['athérosclérose
responsable d’infarctus du myocarde(le diabéte multiplie par 3 a 5 ce risque), d’AVC
ou encore des artérites des membres inférieurs mais également laltération des
microvaisseaux du cceur, des reins, de la rétine : Iésés a cause de la concentration
excessive en glucose dans le sang. Ceci peut entrainer une rétinopathie a l'origine
de déficience visuelle voir de cécité, de neuropathies périphériques ou de

néphropathies diabétiques*°.

Un suivi scrupuleux de ces parametres doit étre réalisé, I'évolution technologique le

permet.

Il. Chapitre 2: Le développement des applications mobiles dans le
diabéte : études de cas

Nous allons comprendre dans ce chapitre en quoi le diabete est une des pathologies
chroniques qui suscite le plus d’intérét dans le domaine de la santé connectée et
plus particulierement dans celui des applications de santé. Un rapport de la société
IMS daté de 2015°° nous montre (figure 17) une comparaison des pathologies dans
lesquelles les applications mobiles de santé ont été développées en 2013 versus
2015.

49 Site internet de I'Institut National de la Santé et de la Recherche Médicale, URL :
https://www.inserm.fr/thematigues/physiopathologie-metabolisme-nutrition/dossiers-d-
information/diabete-de-type-2-dnid - consulté le 23 aolt 2017

50 |MS institute : « Patient Adoption of mHealth » - septembre 2015 page 5
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Ce que 'on remarque est que le domaine de la santé mentale est leader dans le
développement de ces applications en 2013 et en 2015. Néanmoins, le diabete
arrive en seconde position en 2015 avec 15% des applications mobiles de santé
développées pour cette pathologie alors méme qu’il ne faisait pas partie du top 5 en
2013.

Mental Health 28% Mental Health 29%

Diabetes 15%
Endocrine 14% Blood & Circulatory 8%
Heart & Cireulatory 7% Musculoskeletal 7%

Musculoskeletal 6%

Nervous System 6%

2013 2015

Source: Mevy, Jure 2015 IMS Healith, AppScipl, June 2015, IMS Instute Tor Hesihcane Infermatics, Ausgust 20015

Figure 17 : domaines dans lesquels les applications de santé ont évolué 2013 vs
2015

Comme nous l'avons observé, cette pathologie touche en fonction du type de
diabete, une population allant de patients trés jeunes aux plus agés. En effet, d’'un
cOté nous avons les patients diabétiques trés jeunes qui doivent trés tot apprendre le
réflexe du contrdle glycémique, du suivi (antérieurement sur un carnet) puis la
transmission de leurs résultats aux professionnels de santé qui les suivent. D’un
autre versant, nous avons des patients diabétiques qui vivent de plus en plus vieux,
avec la nécessité d’un suivi individualisé afin d’adapter et de définir au mieux la cible
glycémique a atteindre : ceci impose une technicité poussée. Les référentiels
glycémiques pour les personnes agées ne sont pas les mémes que pour une
personne jeune : avec I'age et le vieilissement des organes, on ne peut pas imposer

une HbA1c entre 6 et 6,5 a ce type de patients.

C’est pour cette raison que la technologie et plus particulierement les applications
mobiles de santé se sont développées dans le domaine du diabete. Il suffit de taper

le mot « diabete » dans la barre de recherche de I'Apple Store pour y découvrir des
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dizaines d’applications mobiles dans ce domaine. Les industries du médicament
grace a des développeurs spécialisés, peuvent se distinguer d’'une autre maniere
gue par le développement d’'un nouveau médicament, d’'un nouveau dispositif
meédical : ils peuvent en effet se mettre encore plus dans la peau du patient en
comprenant son quotidien et en lui fournissant des outils permettant d’améliorer sa

vie malgré sa pathologie.

Bien sdr, le développement de ces applications mobiles de santé peut étre percu
comme une publicité indirecte pour un laboratoire et donc pour le médicament qu’il
commercialise mais il faut souligner que la plupart de ces applications ne revétent
pas de caractére institutionnel lié au laboratoire et que la présence de ceux-ci (par

exemple au travers de logo) se fait tres discréte.

1. Un besoin éducationnel important : étude de cas de « Barnabé a un
diabéte ».

Nous l'avons vu au cours de la présentation des stratégies thérapeutiques pour les
deux types de diabéete, la totalité du traitement des diabétiques de type 1 mais aussi
une partie de la stratégie du traitement des diabétiques de type 2, correspond a un
traitement invasif. En effet, méme si on voit une amélioration des
dispositifs : exemples des stylos injecteurs de plus en plus optimisés pour faciliter
l'injection, des pompes a insuline qui diminuent I'acte invasif chez les patients ; il n’en
reste que l'insuline ne peut étre injectée que par voie sous cutanée et que le contrble
de la glycémie se fait pluri-quotidiennement.

Chez ses patients qui sont pour une partie, diagnostiqués tres jeunes, parfois vers

'age d’'un an ; la participation et 'indépendance face a la maladie s’acquierent t6t.

Il faut bien sdr avant tout souligner le travail des associations de patients telles que
'Association des Jeunes Diabétiques (AJD) qui organisent pour les jeunes
diabétiqgues des séjours de type « colonie » afin d’éduquer les patients aux gestes,
de leur apprendre a gérer leur diabéte, a déceler une hypoglycémie, éviter
I'hyperglycémie ou encore bien adapter leur dose d’insuline en fonction de I'effort, de

alimentation...
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Du co6té des applications mobiles de santé, il y a également des laboratoires
innovants qui permettent a ces jeunes patients de connaitre leur pathologie, les
traitements mais également de faire connaitre autour d’eux le diabete.

Nous allons nous arréter particulierement au cours de ce paragraphe sur une
application mobile développée par « e-Toiles éditions » et en partenariat avec 'AJD

et le laboratoire Sanofi ; « Barnabé a un diabéte ».

a. Fonctionnement de I'application

Plusieurs histoires expliquant aux enfants le diabéte sont présentées dans cette
application au moyen de dessins animés leur étant directement adressés. Le
personnage principal, mimé par un ourson prénommé Barnabé, est diabétique ; il se
fait expliquer par un « hibou qui sait tout » ce qu’est le diabéte ; les contrdles de la
glycémie sont symbolisés par des abeilles qui ont pour réle d’expliquer comment
fonctionne le contrble de la glycémie au travers du lecteur de glycémie. Les
injections d’insuline symbolisées par des « petites piqures d’abeilles » permettent de
bien expliquer aux jeunes patients I'importance du traitement. Le suivi de ces
contrbles est également évoqué ; s’appuyant sur l'aide des amis de Barnabé. Figures
18,19,20et21

Certains termes pouvant ne pas étre compris par l'utilisateur de l'application sont

ecrits en gras (exemple : insuline), ce qui permet lorsque I'on clique sur ce terme, le

déploiement d’un autre écran qui permet de I'expliquer.
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Barnabé Barnabé

et le hibou qui sait tout est un champion !

Comment

va Barnabé 7

Figure 18 : « Barnabé a un diabete », deux histoires sont proposées ainsi

qu’un « bouton » afin de demander a I’enfant son humeur du jour

Barnabé @
et le hibou gui sait tout

Figure 19 : Premier écran lors de I'ouverture de P’application « Barnabé a

un diabéte »
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Figure 20 : « Barnabé a un diabete », extrait d’'une des histoires dans laquelle

on peut voir que les injections d’insuline sont symbolisées par des abeilles

S w fas attention 3 ben manper 3 chaque repas,
s DS trop, & bien deouter los abelies et sunre
{5 conseds des mowstques tout ra ben |

Et puis, avec fade dOctave tw éorras. tous les jours.
tes résultats dans un carnet

P Wl

Figure 21 : «Barnabé a un diabéte », rappel des conseils de suivi de la

glycémie de I’enfant

Un espace parallele a également été créé pour les parents. Il est accessible via
'écran principal et apporte une explication du diabete plus orientée vers les
adultes : au travers de 3 grands items qui sont « traitement » ; « vie quotidienne »,
« tracé d’humeur » (voir figures 22 et 23). Egalement, La vidéo d’'une psychologue
est présentée dans l'encart «vie quotidienne », elle s’adresse directement aux

parents dans le but de les rassurer.
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Figure 22: «Barnabé a un diabéte », acces a l'’espace

Parents

Figue 23: « Barnabé a un diabéte », présentation de I'’espace

Parents

Dans le menu «vie quotidienne », on peut également aller plus loin dans la
connaissance de la maladie avec un menu éducationnel trés développé sur le
quotidien de son enfant. On y trouve différents themes tels que : « la vie de famille »,
« I'alimentation », « I'école », « le suivi du diabéte » ... (Voir figures 24 et 25).

Ces modules sont vraiment trés bien expliqués et permettent une grande autonomie

des parents (voire de I'entourage ou de I'enseignant) dans le suivi et la prise en
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charge du diabéte de I'enfant mais également afin de détecter une hypo ou une

hyperglycémie, comprendre le comportement de I'enfant ou son état a un instant t.

Figue 24 : « Barnabé a un diabéte », présentation des différents thémes du
guotidien pouvant étre expliqués

< ES  LESUIVI DU DIABETE

Figure 25: «Barnabé a un diabété », présentation du module

éducationnel « suivi du diabéte »
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b. Quel statut reglementaire ?

Cette application a uniqguement un but éducationnel et institutionnel ; c’est donc une
application de santé mais qui ne tombe pas dans la classification du dispositif
meédical. Comme aucun produit n’est cité dans cette application, elle ne releve pas
du champ de la publicité, aucun dépbt n’est donc fait auprés des autorités.
L’application pourra étre relayée auprés des médecins et par les médecins aupres de

leurs jeunes patients ou a leurs parents.

Cette application est téléchargeable sur TAPPLE STORE® et GOOGLE PLAY®
directement, sans besoin de création de profil ni d’authentification spécifique, de plus

elle est gratuite.

Enfin, aucune donnée personnelle n’est saisie dans cette application donc il n’y a

pas d’intervention de la CNIL.

c. Quelle est linnovation ?

L’innovation ne se trouve pas dans la technicité liée a I'application mais bien dans
'approche éducationnelle qu’elle a.

En effet, il existe peu d’applications de ce type ; le partenariat avec des experts de
l'éducation du diabete chez l'enfant tels que F'AJD (Association des Jeunes
Diabétiques) est également novateur car elle s’appuie sur le savoir-faire de ces
professionnels pour faire passer un message didactique et clair aux jeunes patients.
Les messages présentés dans ce support ont été pensés et travaillés par des
médecins, des chercheurs, des psychologues et des infirmiéres qui font que chaque
mot est employé justement ; cependant I'application a été congue par une personne
non médecin, qui est animatrice et qui a I'habitude de développer des histoires pour
enfants.

On peut ainsi dire que ce partenariat est donc innovant car il y a une réelle
complémentarité entre une professionnelle qui a I'habitude de I'approche éducative
chez les enfants et une caution médicale compléte développée par des
professionnels de santé.

L’approche pour I'éducation des enfants est intelligente car non traumatisante mais

également, et c’est tres important, non mensongere.

L’innovation reléve aussi d’avoir eu I'idée de créer un espace dédié aux parents qui

comporte une approche moins vulgarisée de la pathologie mais également une
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volonté de rassurer les parents, pour ensuite pouvoir a leur tour rassurer les enfants

avec leurs propres mots.

d. A qui s’adresse-t-l

Bien sdr, grace a son approche « dessin animé », 'application s’adresse en premier
lieu a I'éducation du jeune patient diabétique qui a soif de connaitre ce qu’est cette
maladie pour laquelle il vient de se faire diagnostiquer. Mais cette application,
s’adresse également aux jeunes enfants de la famille (freres/ sceurs/ cousins...) et
amis qui entendent parler le patient ou I'entourage, de la maladie et qui souvent
désirent en savoir plus. On peut également penser aux enseignants qui pourraient
l'utiliser afin d’expliquer a une classe le diabete, aux parents qui souhaitent se
rassurer suite a ce diagnostic, et qui méme si c’est une pathologie connue, souhaite
la comprendre. Enfin, le praticien pourra l'utiliser lors de ses consultations ou s’en

inspirer pour développer un discours et un langage avec le jeune patient.

e. Quel bénéfice pour le patient ?

Avec cette application mobile, qui peut sembler au premier regard, basique, on
développe une réelle connaissance et éducation thérapeutique pour ces patients dés
le plus jeune age. Les parents qui sont parfois confrontés aux questions de leur
jeune enfant diabétique, mais également aux fréres et sceurs de ces patients,
peuvent s’appuyer sur ce type d’application afin de répondre aux interrogations et
aux craintes. Le c6té ludique de la mise en scene de cette application et des
histoires qui sont relatées permettent une dédramatisation de la situation car I'enfant
percevra moins le c6té médical de la pathologie et pourra se raccrocher a des
situations relatées dans les histoires a travers I'animation pour gérer les siennes
dans la vie réelle.

Ce type d’application révolutionne clairement la facon dont peut étre abordé un

diagnostic parfois brutal pour toute une famille.

Citons également qu’en termes d’éducation thérapeutique, le laboratoire ROCHE
(division Diabetes Care) en collaboration avec des infirmiers d’éducation, a
également développé une application nommée « Novi-Check » qui s’adresse a
l'enfant et au jeune adulte diabétique. Cette application ludique et informative permet
a ces patients d’acquérir des connaissances et un savoir-faire pour gérer leur

maladie. Elle est notamment composée de nombreux quiz, d’'un glossaire et de
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rappels programmables pour se familiariser et développer le reflexe des mesures de
glycémie pluriquotidiennes. Cette application fut lauréate des « Trophées de la santé
mobile 2016 », dans la catégorie « Applications grand public/ patient ».

Cette application s’adresse a un public moins jeune que « Barnabé a un diabete »,
on peut également étre informé au travers d’un onglet « Mon quotidien » de sujets
tels que « comment gérer les études, le travail avec un diabéte » mais également

comment appréhender le permis de conduire ou le cas d’un prét bancaire (figure 26).

< Neovi-CHEK 100 PTS
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N
-
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Figure 26 : « Novi-Check », exemple de la page conseils « prét bancaire »

2. Une alimentation au coeur de la prise en charge : étude de cas de

« Mon gluco-compteur® »
Les regles hygiéno-diététiques prennent une part importante dans la stratégie
thérapeutique du patient diabétique. En effet, comme étudié précédemment, elles
sont indispensables pour diminuer le risque de développement de maladies
adjacentes au diabéte telles que les maladies coronariennes, les maladies
vasculaires ou encore I'obésité. Il est donc tres important que le patient atteint de

diabéte soit sensibilisé au respect de ces regles. De nombreux ouvrages sont parus
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a ce sujet et beaucoup d’informations circulent sur les sites internet mais il existe

également des applications qui aident les patients a respecter ces regles.

A travers ces regles hygiéno-diététiques, c’est surtout I'alimentation quotidienne du
patient qui impacte le diabete : en effet, il est important pour un diabétique de pouvoir
anticiper 'apport en glucides de son alimentation afin d’anticiper au mieux comment

son corps va devoir étre supplémenté en insuline.

Pour les jeunes patients diabétiques ou pour les patients nouvellement
diagnostiqués, il est souvent difficile de connaitre d’un seul coup d’ceil 'apport en
glucides que peut apporter un plat. Cependant, comme vu précédemment, un des
facteurs clés qui va permettre de déterminer la dose d’insuline injectée (en plus de
linfluence de la pratique de sport, de la sensation du patient...) est 'apport en
glucides que va lui apporter un repas. Plus I'apport sera important, plus la dose
d’insuline injectée sera elle aussi importante.

Nous allons développer dans cette partie les applications mobiles destinées a
apporter au quotidien une aide dans I'anticipation de I'impact de I'alimentation pour la
prise en charge du patient diabétique. Deux applications majeures sont présentes
sur le marché : « Mon gluco-compteur® » développé notamment par le laboratoire
Sanofi ; « Gluci-check® » par le laboratoire Roche. Ces applications sont similaires
et se valent en termes de contenu ; nous étayerons cette partie avec 'exemple de
'application Sanofi, développée en partenariat avec le CHU de Toulouse et congue

par Jacqueline Delaunay (Diététicienne).

a. Fonctionnement de I'application

Le principe méme de cette application repose sur la connaissance de l'apport de
glucides que va avoir le patient au cours de son repas. L’application va donc fournir
grace a un panel de 700 aliments différents, la valeur glucidique de chacun des
aliments. Elle est également dotée d’'un compteur qui permet d’évaluer la dose

d’insuline rapide a s’administrer en fonction des repas.

Dans le détail, cette application gratuite et disponible sur TAPPLE STORE® et
GOOGLE PLAY® va requérir du patient, la création d’un profil dans lequel il va
renseigner avec son diabétologue plusieurs paramétres : ses ratios (matin, midi,
godter, soir ) d’insuline, c’est-a-dire la quantité d’insuline (en unités) qu’il délivre pour

10 grammes de glucides ; ses « resucrages » : a quelle glycémie se considere t'il en
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hypoglycémie ; ses corrections, au-dela de quel seuil glycémique le patient est-il en

hyperglycémie et quelle dose d’insuline va-t-il s’administrer en fonction de son

hyperglycémie et enfin ses objectifs glycémiques et glucidiques a chaque repas. Il

est important de préciser qu’il est préférable de remplir ces données avec un

médecin / diabétologue mais qu’elles sont sous I'entiere responsabilité du patient.

Elles ne sont pas verrouillées et peuvent &tre modifiées a tout moment.

Une fois le profil créé, le patient arrive alors sur une page composée de 4 onglets :

Onglet « Mes repas » (en figure 27) : c’est la partie la plus importante de
'application. Le patient peut composer son repas a partir des 700 aliments
présentés en portion, ce qui aidera a quantifier 'apport glucidique. Un
systeme de recherche est possible. Il y a également la notion d’index
glucidique : le patient peut donc prendre conscience du pouvoir glycémiant de
aliment ; ce qui lui permettra de penser a bannir cet aliment si ce chiffre est
tres élevé mais également, d’avoir un regard critique sur son alimentation et

sur 'impact qu’elle peut avoir sur sa glycémie.

La quantité de lipides et I'apport en sel sont également indiqués par aliment,
ce qui permet d’étre sensibilisé au retentissement de la consommation de
graisses sur son organisme. Avec ceci, on favorise les regles hygiéno-

diététiques par une information au patient.

Ces différents parameétres seront additionnés lorsque le patient composera
son repas avec plusieurs aliments différents. Il aura alors la possibilité de le

sauvegarder dans la rubrique « mes repas favoris ».

Enfin, soulignons la possibilité d’ajouter des aliments qui ne feraient pas partie
de la base de données (cette fois le renseignement des parameétres cités ci-

dessus sont sous la responsabilité de I'utilisateur).
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Figure 27: « Mon gluco-compteur® », présentation de l'onglet « Mes

repas »

- Onglet « Mon compteur » (en figure 28) : algorithme qui aide au calcul de la
dose d’insuline grace aux données enregistrées dans le profil utilisateur en

collaboration avec le médecin

Figure 28 : « Mon gluco-compteur® », 'onglet « Mon compteur »
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- Onglet « Mes équivalents visuels » (en figure 29) : cette partie présente en
photos les quantités des aliments : ceci va aider le patient a se rendre compte
grace aux photos, a combien de glucides la quantité d’aliment correspond. Le
patient peut également s'’il le souhaite passer par ce menu pour composer son

repas.

L
s & 22 - -

Figure 29: « Mon gluco-compteur® », présentation de l'onglet « Mes

équivalents visuels »

- Onglet « Mes notes » : section permettant au patient d’'indiquer son ressenti,
des notes sur les aliments par exemple. Le champ est totalement libre il peut

écrire ce qu’il souhaite.

b. Quel statut réeglementaire ?

Cette application ne répond pas a la définition du dispositif médical, elle n’a donc pas
de marquage CE. La fonction « mon compteur » a uniquement pour objectif d’étre
une aide au calcul mais en aucun cas ne permet a elle seule de calculer la dose
d’insuline. Elle a cependant été certifiée et a obtenu un label de « M. Health Quality »

par DMD santé.
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Cette application est gratuite et disponible sur APPLE STORE® et
GOOGLE PLAY®.

c. Quelle est linnovation ?

L’innovation pour cette application (ainsi que pour celle développée par Roche, qui
est tres ressemblante) ; ne vient pas du contenu de cette application. En effet, le
« concept de suivi de glucides » fut congu initialement sur papier, avec lequel le

patient pouvait également suivre sa consommation.

La réelle innovation vient de la conception de cette application et son fondement en
collaboration avec une diététicienne, hyper spécialisée dans le diabete et le CHU de
Toulouse. En effet, ces professionnels de santé au cceur du quotidien des patients
ont compris l'intérét de cette application dans la vie de tous les jours. Le fait d’avoir
une liste de 700 aliments, incluant des aliments infantiles permettent d’aider les
parents des jeunes patients diabétiques mais également de responsabiliser les

patients.

Les informations complétes relatives aux aliments, qui ne se cantonnent pas qu’aux
glucides permettent de remettre au centre la stratégie thérapeutique, les regles

hygiéno diététiqgues importantes pour un bon traitement de la maladie.

Enfin I'attractivité, notamment avec des visuels des plats et des quantités permettent
de développer une éducation diététique pour ces patients. Le fait de pouvoir
enregistrer ses repas permet de perdre moins de temps lors du calcul et donc une

compliance a I'application.

d. A qui s’adresse-t-il ?

Cette application s’adresse a des patients diabétiques quel que soit le type. Elle
s’adresse a une population de patients nouvellement diagnostiqués qui ne gerent
pas encore tres bien leur diabete et qui ne sont pas encore sensibilisés au
retentissement de l'alimentation dans leur maladie. On pense bien sdr aux jeunes
patients et parents de patients mais également aux patients plus agés qui sont
diagnostiqués d’'un diabéte de type Il, qui ont une hygiéne de vie bien installé mais
qui n'est pas des plus optimales et dont I'importance de I'éducation alimentaire est

d’autant plus grande qu’elle sera difficile a étre modifiée.
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La force et l'intelligence de cette application est également qu’elle est utilisable (et
actuellement utilisée) pour éduquer les patients dans les services de diabétologie
des hopitaux. L’équipe médicale peut s’appuyer sur celle-ci pour sensibiliser les
patients, les diététiciens peuvent élaborer des repas types avec les patients pour leur

apprendre a composer avec leur maladie ainsi que les parents.

Encore une fois, on voit qu’avec ce type d’applications, le patient ne s’isole pas de
'équipe médicale : elle est véritablement un pilier et renforce cette relation au service

de 'accompagnement du malade.

Cette application n’est pas destinée aux patients qui sont déja stabilisés, qui
connaissent tres bien leur diabete. Elle sera utilisée durant la période d’appréhension
de la maladie et sera trés certainement peu a peu abandonner lorsque le patient
connaitra tellement bien son diabéte et I'impact de chacun des aliments qu’il ne

prendra plus la peine de les saisir dans cette application.

e. Quel bénéfice pour le patient ?

Le bénéfice pour le patient est tout d’abord l'intuitivité et I'exhaustivité de I'application
qui vont lui permettre de choisir son repas parmi une base de données importante.
De plus, ces informations disponibles sur un smartphone permettent de les emmener
partout et donc de pouvoir réguler la dose d’insuline en fonction du repas consommé
partout ou le patient se trouve. On pense a son utilité lors de voyages dans un pays

étranger possédant une culture et une alimentation différente.

Enfin comme dit précédemment, cette application permet de jouer un véritable role
dans I'éducation alimentaire du patient et dans le respect des regles hygiéno-
diététiques : essentielles dans la prise en charge du patient. Cette application n’émet
pas de « jugements » lors de la saisie des repas, elle ne déconseille pas de manger
telle ou telle chose mais informe bien quant a la quantité de glucides de chacun des
aliments. Ces arguments permettent également de faire comprendre aux patients
diabétiqgues qu’ils peuvent continuer a avoir une alimentation « normale » mais en
étant attentif aux quantités de glucides, sel et lipides présents dans chacun des

aliments.

Le compteur d’insuline est a paramétrer auparavant avec le médecin généraliste ou

le diabétologue et sera utilisé par le patient a titre indicatif. En effet, il ne prend pas
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en compte énormément de parametres pour définir cette quantité d’insuline a
injecter : il ne se base que sur une regle telle que « x quantité de glucides = x unités
d’insuline ». Je pondérerais l'utilisation de ce compteur au profit d’applications plus

spécialisées comme celle que nous allons voir dans la prochaine partie de cet écrit.

3. Un suivi scrupuleux : étude de cas de « mySugr® »

Le suivi scrupuleux pluriquotidien de la glycémie bouleverse totalement la vie des
patients diabétiques : ils doivent plusieurs fois par jour contréler leur glycémie au
travers de « dextro », noter leurs résultats et adapter leur dose d’insuline en fonction

de cette glycémie.

Nous allons étudier au cours de ce chapitre une application trés utilisée dans le
domaine du diabéte : « mySugr® » actuellement disponible dans 52 pays et dans 13

langues différentes.

a. Fonctionnement de I'application ?

« mySugr® » créée en 2010 est certainement I'application mobile de santé dans le
diabete, si ce n’est la plus connue, une des plus célebres, ceci pour une raison
simple : cette application est compléte. Elle fonctionne sans connexion internet, est
pratigue, avec une ergonomie qui est facile d’utilisation a tous les ages. Cette
application a pour finalité le recueil et I'exploitation des données du patient : le but
est de pouvoir utiliser son application devant son médecin afin de lui montrer les

résultats observés durant une période choisie.
Ces fonctionnalités sont trés nombreuses et diverses :

- Enregistrement des données par le patient: un des avantages de cette
application est que le patient va pouvoir y insérer un maximum de données en
plus de la mesure indispensable de sa glycémie : ses repas, l'apport en
glucides de son repas, la dose d’insuline qu’il s’est injectée, son ressenti au

moment de la mesure ...

- A partir des mesures et des parametres rentrés, des analyses vont pouvoir
étre éditées telles que le nombre d’hypoglycémies et d’hyperglycémies

(bornes paramétrées lors de la configuration de I'application) subies par le

93 sur 124



patient, la glycémie moyenne ou encore l'apport moyen de glucides. Ces
analyses pourront étre mesurées quotidiennement, hebdomadairement ou

mensuellement (voir figure 30).

Aujourd bt

Figure 30 : « mySugr® », exemple d’analyses pouvant étre effectuées.

Graphiques de glycémie : au fur et a mesure de l'insertion des mesures de
glycémie dans l'application, le patient verra se former une courbe lui donnant

ainsi une vision globale des variations de sa glycémie.
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Figure 31 : « mySugr® », exemple de courbe de la glycémie

Une estimation de I'HbA1c, permettant une vision sur le plus long terme de la
maladie. Elle sera faite par I'application en fonction des résultats glycémiques
du patient. Ceci permettra de lui donner une vision mais elle ne remplacera
pas les analyses sanguines faites régulierement au laboratoire, beaucoup plus

précises et indispensables.

Des défis pour définir et obtenir des objectifs personnels de traitement

peuvent aussi étre définis et partagés par I'application
Sauvegarde des données

Calculateur de bolus : le bolus d’insuline est défini comme la dose injectée
(insuline rapide) au moment des repas, il est calculé en fonction de la dose de
glucides ingérés par le patient. Cette dose est importante pour la gestion du
diabéte car elle est censée pouvoir mimer au mieux la dose d’insuline délivrée
de facon biologique. Une des forces majeures de cette application est le calcul
de ce bolus. Pour ce faire, l'assistant de I'application requiert plusieurs

éléments devant étre paramétrés en amont du calcul :

o Le traitement utilisé (plusieurs noms d’insuline proposés).
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o Le type de diabéte (et ses différents paramétres de contrdle).

o Le ratio glucides/ insuline : combien de grammes de glucides couvrent 1

unité d’insuline pour le patient.

o Le facteur de correction d’insuline : de combien 1 unité d’insuline fait
baisser (selon le patient) la glycémie du patient dans les 2 a 4 heures

suivant l'injection.
o Lavaleur cible de la glycémie.

A partir de ces parameétres et aprés validation d’'un message de sécurité,
« l'assistant bolus » pourra définir et proposer une quantité d’insuline que le

patient pourra s’injecter (voir figure 32).
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Figure 32 : « mySugr® » exemple de calcul par « I'assistant bolus »

- Schéma basal pour les utilisateurs de pompe

- Editions de rapports pour le médecin : le patient a la possibilité de synthétiser

ses résultats aupres du médecin en les exportant sous format PDF ou Excel.

Notons enfin qu’une version payante existe (colt a hauteur de 3€ par mois) dans

laquelle certaines des fonctions vues ci-dessus y sont plus développées. D’autres
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fonctions sont uniqguement disponibles sur la version payante telles que les fonctions
de rappel, de calcul pour les patients avec une pompe a insuline ou encore la

fonction de challenge.

b. Quel statut ?

Cette application mobile de santé est un dispositif médical, elle a donc un marquage
CE.

En effet, elle répond totalement a la définition du dispositif médical car elle est
destinée par le fabricant « a étre utilisée chez 'homme a des fins de diagnostic, de
prévention, de contrdle, de traitement ou d'atténuation d'une maladie ». Cette
application y répond grace a plusieurs de ces propriétés ; reprenons les termes de la

définition en y associant une propriété de I'application :

- Diagnostic : l'interprétation de la glycémie qu’en fait I'application lui permet de
poser un diagnostic en indiquant au patient s’il est en « hypoglycémie » ou en

« hyperglycémie ».

- Prévention : le fait de suivre la glycémie avec des parameétres aussi précis que
lapport de glucides, l'activité sportive, I'alimentation ou encore le traitement

insulinigue injecté permet la prévention quant a I'évolution de la maladie.

- Contréle : c’est la partie principale de la définition du dispositif médical qui
permet de faire entrer cette application dans son champ car la finalité de cette
application est le suivi de la glycémie du patient et donc le contréle pluri

quotidien du patient diabétique.

Comme on peut le voir sur I'écran présenté en figure 33, 'application dispose d’un
marquage CE, mais ne dispose pas d’organisme notifié : il s’agit donc d’'un DM de
classe | pour I'ensemble de l'application a I'exception de la partie « calculateur de

bolus ».

Cette partie qui permet de définir le nombre d’unités d’insuline a s’injecter en fonction
de la glycémie relevée et de la quantité de glucides ingérés est classée en tant que
dispositif de classe 1IB : cette partie de l'application a donc été certifiée par un

organisme notifié (ici le n°0123 : ON Allemand).
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Une telle distinction est faite par le développeur car outre les propriétés énoncées ci-
dessus qui relévent du dispositif médical, la fonction de « calculateur de bolus » a un
réel impact sur le patient et sur son traitement. Au quotidien, le patient qui utilise son
application va s’y fier totalement: il va donc suivre les indications qui lui sont
données quant a la quantité d’insuline a s’injecter en fonction de sa glycémie. Il est
donc logique et par la méme occasion, totalement rassurant que cet algorithme qui
va lui conditionner cette quantité soit certifié et fiable, car adapté en fonction de la
glycémie du patient, de son hygiéne de vie.... L’autre partie de l'application n’est
«que » DM de classe | car il s’agit de recueil de données et d’analyses qui sont

calibrées en fonction des résultats inscrits par le patient.

i Recommander my Eﬂ.ll;} r

1 Aide et Suggestions

H Manual dutilsatson

wal EMTREPRISE

Figure 33 : présentation des mentions |égales de I’application « mySugr® »

Du point de vue reglementaire, cette application est trés intéressante car méme si
I'utilisateur ne se rend pas compte du travail titanesque qu’est de développer ce type
d’applications, il est bien avéré. Je n’ai malheureusement, pas eu acces au dossier
de développement de cette application mais on peut imaginer qu’il est conséquent
notamment de par la preuve qu’ont di apporter les développeurs quant a la fiabilité
de celle-ci. Scinder I'application en deux classifications de DM est trés judicieux, car
la partie auto certifiee DM de classe | ne requiert pas les exigences de la partie DM
de classe IIB. La fonction de mesure et de calibrage est uniquement ciblée sur le

calculateur de bolus, il n’était donc pas nécessaire de soumettre aupres d’un
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organisme notifié 'ensemble de I'application. Cependant, les autorités auraient tres
certainement demandé le retrait de cette application des plateformes de
téléchargement si 'ensemble de cette derniere avait été auto certifiée DM de classe |

car elle revétirait alors un caractére dangereux pour le patient.

c. Quelle est linnovation ?

Contrairement a l'application précédente, l'innovation vient de sa conception qui
rassemble beaucoup de fonctions au sein d’'une méme application. L’étendue de son
champ d’application au travers des nombreux parametres qui sont quantifiables en
fait sa force mais justifie également son statut réglementaire.

L’innovation vient aussi de 'accompagnement pouvant étre délivré aux patients : les
fonctions de rappel, de stimulation du patient avec les challenges et les « points »
gagnés, le partage des données avec les médecins et 'adaptabilité avec certains
dispositifs de prise de glycémie.

Enfin, le fait que « mySugr® » englobe les différents types de diabete en fait une
plateforme compléte et inédite. Tres peu d’applications s’adressent a des patients qui
ont une forme de diabéte rare. Enfin, elle est adaptable a tous les types de prise
d’insuline : les patients avec une pompe ont des fonctions spécifiques a leur prise en

charge par exemple.

En résumé, 'adaptation complete a 'ensemble des profils de patients diabétiques,
lintégration de nombreux parametres modulables et adaptables qui sont interprétés
et qui aident le patient au quotidien en font sa rareté et sont certainement
contributeurs de son succes. La seule contrainte que I'on pourrait relever est que
pour bénéficier de 'ensemble des fonctions dans leur intégralité, il faudra télécharger

une version payante (forfait mensuel).

d. A qui s‘adresse-t-elle ?

La particularité de cette application et ce qui est, une fois de plus, un argument lui
permettant de se distinguer des autres applications de recueil est qu’elle s’adresse
aux patients diabétiques de type 1, de type 2, aux diabétes gestationnels mais
egalement a deux formes de diabétes rares : les diabetes LADA (Latent Autoimmune
Diabetes in Adults) et MODY (Maturity Onset Diabetes of the Young). Toutes les
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formes de diabéte sont couvertes par cette application, le patient renseigne son type

de diabéte des la création de son profil.

Son ergonomie attractive, originale et simple d’utilisation lui permet de s’adresser
aux patients de tout age. La connexion internet est facultative ; le patient peut saisir

ses données et 'analyse peut étre faite méme sans connexion internet.

e. Quel bénéfice pour le patient ?

Le bénéfice pour le patient est simple a comprendre : le patient n’est plus obligé de
transporter son carnet de glycémie sur lui tout au long de la journée : I'application
viendra le supplanter intégralement. De plus, I'application fait ses analyses de facon
indépendante : il peut générer une courbe, suivre I'évolution de sa glycémie au cours
du temps et identifier la cause d’'une hypo ou d’une hyperglycémie. Enfin, la fonction
« rappel » lui permet d’éviter d’oublier la prise de sa glycémie et de son insuline.
J'identifie le bénéfice de cette application pour le patient comme important a tout
age : pour le patient jeune, il trouve une maniere ludique d’enregistrer ses résultats ;
les parents et les professionnels de santé y voient également un avantage quant au
suivi de leur enfant / patient.

Pour les personnes plus agées, cette application a également l'avantage de
permettre un suivi personnalisé du patient ; la fonction « rappel » est toute aussi utile
gue pour les jeunes patients.

Enfin, 'adaptabilit¢ de cette application avec des lecteurs de glycémie (Ascensia
Contour Next® ; LifeScan Onetouch Verio Flex® ou encore par exemple Dexcom G5
CGM®) et la synchronisation avec «/I'Apple Health » permettent une facilité

d’utilisation encore plus grande.

Je pense qu’aujourd’hui ce type d’applications permet d’'impliquer le patient dans sa
maladie. La possibilit¢é de saisir tous les parametres que l'on a vus dans les
précédents paragraphes, lui montre tous les facteurs pouvant avoir une influence sur
sa glycémie et donc sur son diabete. Il se sent impliqué dans l'analyse de ses
résultats avec notamment un systéme de récompense qui est généré par
application et qui permet de créer une sorte de challenge, notamment pour les plus

petits.
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f. Latechnologie FreeStyle Libre

On ne peut évoquer le contrble glycémique pluriquotidien du patient diabétique, sans
faire un aparté sur une technologie qui a vu le jour il y a peu de temps grace au
laboratoire Abbott : FreeStyle Libre®.

La fréquence des contrdles de la glycémie est de 6 a 8 fois par jour. Grace a un
« stylo piqueur » appelé hémoglucotest ou plus communément « Dextro » par les
patients diabétiques, le patient va alors se piquer le bout du doigt afin d’en extraire

une goutte de sang qui sera apposée sur une « bandelette-test », elle-méme liée a

un lecteur digital donnant in fine, la glycémie du patient en grammes / litres
(figure 34).

Figure 34 : illustration de la lecture glycémique avec un « dextro »

Le dispositif FreeStyle Libre® (figure 35), permet la lecture de la glycémie grace a un
capteur et un lecteur sans piquer le patient. Il permet une mesure du glucose dans le
liquide interstitiel chez les patients atteints d’'un diabéte de type 1 ou 2 et traités par
insulinothérapie intensifiée (3 injections par jour ou au-dela).

I a bénéficié d’'un développement clinique avec notamment I'étude clinique
« Impact » permettant 'accés au remboursement : ’'HAS a donné un avis favorable
suite a des résultats probants puisque ce dispositif permet une réduction significative
de la durée des épisodes hypoglycémiques (de 3,38 h a 2,03 heures par jour contre
de 3,44 a 3,27 heures par jour avec le dispositif). Les criteres de qualité de vie et de
degré de satisfaction ont été améliorés grace a ce dispositif. Une bonne tolérance a

€galement été évaluée.
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Figure 35 : illustrations du dispositif FreeStyle Libre (Abbott)

Ce capteur a 'avantage d’évaluer la glycémie en continu, il peut étre porté par le
patient durant 14 jours et transfére I'information au boitier. Ce capteur est bien sOr
étanche, le patient peut se baigner, prendre sa douche ou encore faire du sport
accompagné de ce dispositif. A tout moment lorsque le patient désire connaitre sa
glycémie, il n’a qu’a approcher le lecteur pres du capteur et recueillir la mesure. Il est
a noter qu’une formation thérapeutique est adjointe a I'implémentation du dispositif,
de plus, la prescription doit étre initiée par un diabétologue ou un pédiatre spécialisé
dans ce domaine.

Récemment, ce dispositif a évolué, puisqu’il est entré dans I'ére digitale : il est
désormais possible de remplacer le boitier par son smartphone et de gérer les

données émises par le dispositif au travers d’'une application mobile.

Soulignons enfin pour terminer cette partie et afin de montrer a quel point ce sujet est
d’actualité, que le concours I'épine 2016 a été remporté par un particulier qui a
développé une application mobile de santé: « Protocole pour diabétique » ayant
pour but de donner une indication aux patients sur leur glycémie. L’application
integre plusieurs parametres : le traitement du patient, les activités physiques, le taux
de glycémie ; s’en suit alors une indication afin que le patient sache s'’il est en
« hypoglycémie » ou en « hyperglycémie » et également quelle dose d’insuline
s’injecter. Cette application a été développée par un jeune inventeur dont la mere

souffre de diabéte et qui souhaitait I'aider dans son quotidien.
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4. La premiéere solution de télémédecine en France : étude de cas de
« Diabéo® » :

a. Fonctionnement de I'application>t

« Diabéo® » est une application mobile de santé développée par le laboratoire
Sanofi qui, contrairement aux précédentes, est la pierre angulaire d’'un acte de
télémédecine. Cette application, gratuite, téléchargeable sur APPLESTORE® et
GOOGLE PLAY® n’est disponible que sous prescription médicale. Le patient
obtiendra suite a sa consultation un « flashcode » fourni par son diabétologue afin de
déverrouiller I'application, le diabétique doit étre éligible a certains criteres que nous
verrons par la suite.

Cette application est un algorithme dit autoapprenant capable d’aider le patient dans

le calcul quotidien de ses doses d’insuline rapide mais également lente.

Tout commence par une consultation chez le diabétologue, lors de laquelle il va
présenter et proposer ce dispositif a son patient éligible. Suite a l'accord de ce
dernier, le médecin va alors accéder a une plateforme sur laquelle il va remplir de
nombreux parametres treés importants, relatifs au profil du patient : ses besoins en
insuline rapide aux repas, le paramétrage du facteur de correction en cas d’épisode
d’hyperglycémie ou ses besoins en « resucrage » en cas d’épisode hypoglycémique
et 'adaptation de la dose prandiale en cas d’activité physique. Sur cet écran, il sera
également tenu de configurer le réglage des Messages d’Analyse Automatique
(MAA) afin de déterminer les facteurs qui vont permettre au médecin d’étre prévenu
automatiqguement (exemples : refus de traitement, glycémie inférieure a 0,4 g/l ...).
(Voir figure 36).

51 Rapport HAS : Avis de la CNEDIMS en date du 12/07/2017
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Figure 36: Présentation de la plateforme d’initiation de « Diabéo® » remplie

par le médecin.

Cette plateforme uniquement accessible par le médecin lui servira a faire le relai

entre son patient et lui-méme ; il y recevra les alertes, les rapports périodiques de
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type graphiques, statistiques et pourra ajuster les paramétres du patient a tout
moment.
En fin de consultation, le patient recevra le flashcode qui lui permettra de

déverrouiller son application préalablement téléchargée sur son smartphone.

L’application qu’il découvrira sera composée de nombreuses fonctionnalités :

- Un carnet patient connecté, organe principal de I'application puisqu’il permet
au patient de documenter ses glycémies, les doses d’insuline injectées, les
données d’activité physique, les portions de glucides ainsi que d’autres
données liées a son diabéte. A noter, la possibilité de transférer par Bluetooth

les glycémies mesurées par son lecteur (voir figure 37).

Aller &

mard 13 avnl 20%0

Figure 37 : illustration du carnet de suivi glycémique de Diabéo®

- Un calculateur de doses d’insuline rapide : en fonction des données entrées
dans le carnet, I'application va alors proposer une recommandation de dose
d’insuline rapide. Une fois la recommandation affichée sur le smartphone, le
patient aura le choix d’accepter cette dose ou non. Le fait de la refuser peut
faire partie d’'un MAA avertissant le médecin (exemple apres 3 refus, le

médecin est averti) (voir figure 38).
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Figure 38 : illustration du calculateur de bolus de « Diabéo® »

Un ajustement de la dose d’insuline basale : ceci permet une recommandation
de dose d’insuline basale. La glycémie a jeun, les hypoglycémies et la dose
d’'insuline précédemment injectée sont des facteurs importants dans
'algorithme, en charge de cette recommandation. De la méme fagon que pour

linsuline rapide, le patient pourra accepter ou refuser cette recommandation.

Enregistrement de cétose rencontrée par le patient, qui sera prise en compte
dans l'algorithme du calculateur et permet ainsi d’augmenter la dose d’insuline

proposée.

Des messages de coaching peuvent également étre livrés au patient,
exemples : de ne pas oublier son traitement ou sa prise de glycémie si
'application n’a pas recu d’ordre depuis 2 jours ; des messages relatifs a des
oublis de données saisies ou encore par rapport a des regles hygiéno-

diététiques rappelées (figure 39)
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Figure 39 : « Diabéo® », exemple d’un message de coaching

Le dispositif « Diabéo® » impose également au diabétologue (ou a une infirmiere
préalablement désignée) une lecture quotidienne des MAA qui ont été générés par
application ; une lecture des courbes glycémiques du patient ; une surveillance des
niveaux de gravité suivant le protocole clinique préétabli avec le patient ; la rédaction
d’'un compte rendu de surveillance et le suivi de 'HbAuc. Il doit bien sir adapter les
doses, des nouveaux objectifs ou encore mettre a jour le profil du patient dés que
c’est nécessaire Toutes ces données peuvent étre suivies a distance sur la

plateforme.

Un suivi avec le patient est également demandé :
- Le soignant (diabétologue ou infirmier) doit s’entretenir par téléphone avec le
patient au moins une fois tous les deux mois afin de confirmer les informations
liees a lapplication et pour donner des conseils sur le traitement et les

complications du diabéte et sur I'utilisation de « Diaboé® ».

- Le soignant doit s’entretenir avec le patient en face a face une fois par an
minimum pour effectuer un entretien motivationnel et effectuer des rappels sur

le diabéte et sur les complications qui peuvent étre liées.

Enfin, un troisieme acteur intervient dans ce dispositif complexe : il s’agit d’'un

prestataire agréé (ce sont des infirmiers) qui a la charge d’apporter au patient une
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prestation d’initiation a l'application (formation initiale, vérification de la maitrise,
éducation diététique...) mais également une assistance technique, via un centre

d’appels si le patient a le moindre souci avec son application.

« Diabéo® » est prescrit pour une durée renouvelable de 6 mois.

Ces acteurs sont rémunérés par I'assurance maladie : ces rémunérations se feront
sous forme forfaitaire, semestrielle et par patient : 375€ pour la solution (pour le
laboratoire), 60€ pour 'accompagnement thérapeutique (le prestataire) et 110€ pour
la télésurveillance médicale (pour le médecin diabétologue ou l'infirmier qui a recu

délégation).

b. Quel statut reglementaire

« Diabéo® » est un DM de classe IIB certifié par l'organisme notifié CE 0459
(LNE/G-MED)

Sanofi bénéficie d’'un cadre de commercialisation particulier pour sa solution de
télémédecine, car comme nous lavons vu précédemment elle integre une
rémunération de I'ensemble des acteurs : lindustriel responsable du dispositif, le
professionnel de santé réalisant la télésurveillance et le prestataire responsable de la
maintenance. Une demande de prise en charge de cette solution de télémédecine a
été faite auprés de la HAS ; demande appuyée par les résultats de deux études
cliniques et une analyse post-hoc spécifique relatives aux patients atteints de diabete
de type 1. Une étude clinique spécifigue aux patients de diabéte de type 2 est

actuellement en cours dont les résultats sont attendus pour la fin d’'année 2017.

L’évaluation par la Haute Autorité de Santé (HAS) et plus précisément la CNEDIMTS
suite aux études cliniques présentées et plus suite a I'étude TELEDIABL a permis a
« Diabéo® » d’obtenir un avis favorable en Juillet 2016 avec lattribution d’'un SA
suffisant et d’'un ASA de niveau 4. Comme évoqué dans la partie relative au
remboursement des DM, cet avis favorable permet théoriquement de prétendre a
une inscription du dispositif « Diabéo® » sur liste de produit et prestations
remboursables (LPPR). Cependant, le contexte législatif actuel impose une autre
voie de remboursement pour les solutions de télémédecine. En effet, suite a la mise
en évidence par la Direction Générale de I'Offre de Soins (DGOS) en 2014 de

nombreux freins au déploiement des projets de télémédecine, I'article 36 de la loi n°
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2013-1203 de financement de la sécurité sociale (LFSS) 2014 est publié et vient
répondre aux difficultés de mise en ceuvre de ces projets en mettant en place des
expérimentations de déploiement de la télémédecine pour une durée de 4 ans dans
des régions pilotes. Cet article a depuis été amendé pour prolonger les
expérimentations d’un an : il est donc en vigueur jusqu’au 11 janvier 2019, et il a
permis eégalement d’étendre cette expérimentation a 'ensemble du territoire. Un tout
autre dispositif de remboursement est donc imposé. D’un point de vue
organisationnel, les Agences Régionales de Santé (ARS) seront en charge au niveau
régional de la mise en place des expérimentations dont les modalités sont définies
dans des cahiers des charges publiés au journal officiel®>. Pour se faire, les
expérimentations comprennent la réalisation d’actes de télémédecine pour des
patients pris en charge en médecine de ville et en structure médico-sociale. Elles ont

pour but de répondre a 3 obijectifs principaux :
- Préfigurer un tarif pour les actes de télémédecine,

- Valider des modeles d’organisation incluant la télémédecine dans le parcours

de soin du patient et d’'un point de vue qualitatif,

- Améliorer la qualité des soins, leur efficience et ainsi la qualité de vie des

patients.

Au niveau national, la HAS sera en charge de réaliser une évaluation des
expérimentations a leur terme en vue d’'une généralisation du déploiement de la
télémédecine. Ces expérimentations concernent quatre pathologies chroniques :
linsuffisance cardiaque chronique, linsuffisance rénale chronique, l'insuffisance
respiratoire chronique et le diabéte. D’un point de vue pratique, les expérimentations
de télésurveillance sont basées sur trois piliers indissociables : la solution technique,
'accompagnement thérapeutique et la télésurveillance médicale. La prestation doit
impérativement comporter ces 3 piliers pour obtenir les rémunérations
correspondantes. Le décret précise bien que toute prestation incompléte ne donnera

pas lieu a rémunération.

Ce dispositif retombera-t-il dans un systéme de remboursement national classique
des DM apres janvier 2019 ? On ne peut pas encore l'affirmer mais ce que 'on peut

dire c’est qu’au travers de ce décret, ces expérimentations traduisent une réelle

52 Journal Officiel de la République Francaise : arrété du 25 avril 2017 — publié le 28 avril 2017
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volonté de développer une pratique de Télémédecine sur le territoire francais tout en

définissant un modéle de prise en charge pour les actes correspondants.

c. Quelle est linnovation ?

« Diabéo® » est le premier dispositif de télémédecine francais indiqué dans le
diabete associant calcul, adaptation de dose et suivi médical. L’innovation vient aussi
du remboursement de « Diabéo® » par lassurance maladie, également une
premiére en France. Pour ce faire, I'efficacité de cette derniere a été démontrée au

cours de deux études cliniques et une étude post-hoc :

La principale 2 (la plus importante a lappui du dossier) est l'étude de
Charpentier et al. C’est une étude comparative, multicentrique randomisée et en
groupes paralléles incluant 180 patients, adultes diabétiques de type 1,
diagnostiqués depuis un an ou plus, dont I'HbA1c est supérieure ou égale a 8% et
dont le traitement par insulinothérapie basal-bolus est effectif depuis 6 mois ou plus.

Ces patients ont été suivis pendant 6 mois. Ils furent répartis en 3 groupes :

o Groupe 1 (61 patients) suivi de maniére conventionnelle avec un carnet
glycémique papier et une visite médicale en face a face a 3 mois et 6 mois
(Control).

o Groupe 2 (60 patients) équipé de « Diabéo® » et une visite médicale en

face a face a 3 mois et 6 mois (Electronic logbook alone).

o Groupe 3 (59 patients) équipé de « Diabéo® » mais bénéficiant également
de 12 consultations médicales téléphoniques courtes programmeées toutes
les 2 semaines afin d’ajuster le traitement et apporter motivation aux

patients (Electronic logbook + téléconsultation).

Le critére principal était la comparaison de la valeur de I'HbA1c & 6 mois entre

les groupes.

Les résultats sont présentés en figure 40. On observe une diminution
significative de I'HbA1c chez les utilisateurs de « Diabéo® » seul (groupe 2)
par rapport au groupe control : cette diminution est de 0,7 % au bout de 6

mois. Pour le groupe 3, (« Diabéo® » + téléconsultation) la diminution est

53 G.Charpentier et al. The Diabeo Software Enabling Individualized Insulin Dose Adjustments
Combined With Telemedicine Support Improves HbAlc in Poorly Controlled Type 1 Diabetic Patients-
Mars 2011
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supérieure puisqu’elle est de 0,9 % apres 6 mois d’équipement par rapport au
groupe control et ce, de maniére significative. Il n’y a par contre pas de

différence significative entre le groupe 2 et le groupe 3.
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Figure 40: présentation des résultats de P'étude de G. Charpentier

relative a I'application « Diabéo® »

Comme indiqué dans l'étude, il est vrai qu'un quatriéme groupe n’ayant que les
consultations bi mensuelles par téléphone aurait pu étre observé afin d’avoir une
idée de I'impact de 'application sur la variation de I’'HbAzc. Il n’en reste que la valeur
de I'HbA1c entre les groupes possédant « Diabéo® » est significativement diminuée
méme si les criteres secondaires tels que la fréquence des épisodes
hypoglycémiques observés, la qualité de vie des patients, la fréquence des
autosurveillances glycémiques et le temps passé par les médecins en consultation

avec les patients n’ont pas été significativement améliorés.

d. A qui s’adresse-t-il ?

Nous I'avons découvert lors des précédentes parties, I'application n’est accessible
gue sur prescription médicale et selon des criteres bien définis caractérisant le
patient qui permettent a ce dernier d’obtenir le « flashcode » a l'origine du déblocage

de l'application et du remboursement.

En effet selon les criteres d’éligibilité du cahier des charges de I'Article 36 de la loi de
financement de la sécurité sociale n°2013-1203 du 23 Décembre 2013 (LFSS 2014),
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« Diabéo® » est indiqué chez le patient adulte diabétique de type 1 ou de type 2
(diagnostiqué depuis plus de 12 mois) chroniguement déséquilibré (HbAic = 8%
pour les diabétiques de type 1 et 29% pour les diabétiques de type 2) sous
insulinothérapie administrée par multi-injections ou par pompe depuis au moins 6

mois.

Cependant et au vu des données fournies par Sanofi, la CNEDIMTS a quant a elle
rendu un avis favorable et un service attendu suffisant uniqguement pour les patients
atteints de diabete de type 1 ; I'étude relative aux patients diabétiques de type 2 est
actuellement en cours. L’avis précise également que ces patients auront recu, selon

les modalités présentées ci-dessus, une formation spécifique a I'utilisation.

Nous pouvons faire le paralléle avec le médicament qui est prescrit par un médecin,
selon son Autorisation de Mise sur la Marché (AMM), a un patient donné selon des
criteres d’age et d’antécédents médicaux (exemples : insuffisance rénale, hépatique,
hypersensibilité...). En effet, « DIABEO® » est prescrit & une population donnée,
avec des criteres donnés et ce, au risque de ne pas atteindre le remboursement s’ils

ne sont pas respectés.

En analysant ces critéres, on remarque que la solution n’est pas destinée a des
patients qui ont un diabéte stabilisé, maitrisé. Avec cette solution, Sanofi s’adresse a
une population qui est tout de méme diagnostiquée depuis plus d’un an mais qui a
un diabéte non contrélé. Les patients qui bénéficieront le plus de ce dispositif sont
donc des patients jeunes, a l'aise avec la technologie mais qui n’arrivent pas a
stabiliser leur maladie. En permanence en contact avec leur professionnel de santé

en cas de doute ou de situation inhabituelle, ils trouveront de I'aide avec ce dispositif.

Enfin, soulignons que la cléture de compte du patient sera effective et imposée des
lors qu’il N’y a aucune réponse suite a neuf tentatives d’appel téléphonique du
soignant et apres 60 jours d’inutilisation de l'application. Nous lI'avons compris,
lintérét de ce dispositif se trouve au quotidien avec le patient, en cas d’oubli, le
soignant pourra paramétrer des messages automatiques pour lui rappeler de saisir

ces données pour que l'algorithme puisse renseigner au mieux la dose d’insuline.
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e. Quel bénéfice pour le patient ?

Les patients pour lesquels ce dispositif est indiqué sont des patients qui ont un
diabéte de type 1 qui n'est pas stabilisé. Nous l'avons abordé au cours des
différentes parties, un bon nombre d’applications permettent de se familiariser avec
la pathologie : des applications a visée éducationnelle, des applications de santé
permettant le comptage des glucides ou encore des applications permettant la saisie
des glycémies et ayant la possibilité d’adapter la dose d’insuline rapide. Avec cette
application santé, il y a une révolution dans le domaine : Sanofi souhaite
accompagner le patient au-dela des recommandations, des suggestions ou encore
des conseils, la société développe un algorithme auto-apprenant et met le patient en
relation avec un professionnel de santé désigné et jugé apte pour un Suivi

personnalisé.

Le niveau de SA, jugé suffisant par la HAS montre que « Diabéo® » est jugé tres
bénéfique pour le patient. En effet, cela se justifie de par 'ensemble de la structure
qui est mise en place et qui borde I'utilisation de I'application : les entretiens avec le
professionnel de santé en face a face une fois par an, les entretiens une fois tous les
deux mois par téléphone, le prestataire qui apporte une assistance technique lorsque
le patient en ressent le besoin ainsi que les interactions possibles avec I'application.
« Diabéo® », et c’est pour cela que I'on traite d’acte de télémédecine, est dans une
démarche d’accompagnement du patient au quotidien tel que pourrait I'étre un

professionnel de santé avec son patient.

Méme si a date, nous n’avons pas assez de recul (I'application sera prochainement
disponible) pour déterminer le profil et le ressenti des patients ayant bénéficié de ce
dispositif, on peut tout de méme supputer le bénéfice au travers de trois situations

imaginées a titre d’exemple :

- Prenons le cas d’un trés jeune patient diagnostiqué d’'un diabete de type 1,
des parents désarconnés face au diagnostic brutal de la maladie, qui ne
comprennent pas, la régulation de la dose d’insuline, I'aide en temps réel de
« Diabéo® » leur permettra de comprendre ces données et d’acquérir des

réflexes pour gérer la pathologie de leur enfant au mieux.

- Pensons également aux jeunes diabétiques de type 1, qui rentrent au collége,
qui voient leur pathologie déséquilibrée suite a ce changement de quotidien,

de leurs habitudes alimentaires, de leurs pratiques sportives : encore une fois,
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c’est une situation dans laquelle « Diabéo® » aura un bénéfice pour ces
patients connectés de plus en plus jeunes: ils pourront alors apprendre a

gérer leur diabéte au quotidien grace a I'application.

- Imaginons enfin, des patients diagnostiqués diabétiques de type 1, ayant des
professionnels de santé éloignés : ils ne peuvent donc pas les consulter aussi
souvent que des patients en ville. Dans ce cas, « Diabéo® » présente un réel

avantage car la stabilisation de la pathologie passe par un accompagnement.

Pour tous ces patients et parents de patients, le suivi et le soutien personnalisés du

corps médical est trés important au début de la gestion de la maladie.

On peut également évoquer les patients diabétiques de type 2, qui ne sont pas
stabilisés. A ce jour, les données cliniqgues sont en cours de réalisation pour obtenir
une indication et un remboursement de « Diabéo® » afin de pouvoir en faire
bénéficier ces derniers. On peut imaginer le bénéfice pour ces patients,
diagnostiqués a tous les ages et pour lesquels I'appréhension de la pathologie et des
regles qu’elle engendre est d’autant plus difficile qu’'un rythme de vie est déja bien

acquis dans les ages les plus avanceés.

5. Développement de « Diabeloop® »

« Diabéo® » ouvre vraiment le champ des possibilités en termes de médecine, c’est
le premier dispositif, application de santé en télémédecine remboursée en France,
mais c’est également le précurseur dans le développement d’'une autre facon de

traiter les maladies chroniques.

Comment évoquer les années futures dans le traitement du diabete sans évoquer
« Diabeloop® » ?

Avec cet exemple, aussi appelé « pancréas artificiel » que nous développerons que
succinctement, la santé connectée va encore plus loin car ce systéme, en cours
d’étude et développé par le CERITD (Centre d’Etudes et de Recherches pour
I'Intensification du Traitement du Diabéte) en partenariat avec Cellnovo et Dexcomm,
va réguler le glucose sanguin en mimant la physiologie du pancréas défaillant
lorsque le patient souffre de diabete de type 1.

Encore une fois, le smartphone au travers de l'application mobile est réellement le

coeur du dispositif car il va coordonner I'exercice d’'une pompe a insuline, d’un
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dispositif de mesure de la glycémie qui se fait en continu grace a une unité jetable a
changer tous les sept jours et d’un algorithme permettant de définir les doses
d’insuline a délivrer. L’'innovation ne vient pas de la pompe a insuline, elle-méme
puisqu’aujourd’hui 45 000 personnes diabétiques en sont porteuses, la partie
innovante est réellement le logiciel qui lie 'ensemble des éléments et qui fait le calcul
et propose la quantité d’insuline a injecter. Par rapport a « Diabéo® », la différence
majeure vient de lintervention partielle de 'Homme : ce systéme est dit hybride,
c’est-a-dire qu'il est dépendant de 'lhomme lorsque des facteurs « déstabilisants » se
produisent tels que les repas et l'activité physique : le patient doit rentrer ces
informations pour anticiper la variation de la glycémie. Il est cependant autonome
lorsqu’il N’y a aucun facteur déstabilisant: en période nocturne (voir schéma ci-

dessous, en figure 41).

D’autre part, I'exercice de la télémédecine est également repris dans ce systéme
puisque I'ensemble des informations sont continuellement transmises a une équipe

médicale.

PANCREAS ARTIFICIEL,
MODE D’EMPLOI

N7

HOBH  fH M

1. CAPTEUR DE GLUCOSE

In capleur plac

ansle sang
table 8
remplacée régullérement

3. POMPE A INSULINE

A mni-p e connectée délivre

Figure 41 : schéma explicatif de « Diabeloop® »>*

5 Magazine « L'usine nouvelle » en date du 20 avril 2017
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A date, des résultats positifs suite a une étude menée sur 36 patients ont été
présentés et un essai sur 60 patients a été recemment lancé.

Le codt de ce dispositif est estimé a 9000 euros par patient et par an.

Les américains ont quant a eux devance les Francais, puisqu’il faut noter que la FDA
a autorisé fin septembre 2016, le premier systeme dit « pancréas artificiel » hommeé
« MiniMed 670 G » et développé par la société Medtronic. Ce dispositif est destiné
aux patients diabétiques de type 1 de 14 ans et plus (I'essai clinique a été mené sur
cette population). Il est commercialisé aux Etats-Unis depuis avril 2017.

La commercialisation de ce dispositif pourrait également arriver en France et faire

concurrence a Diabeloop®.

Les experts, malgré un avis unanimement positif, restent tout de méme assez
prudents quant a l'utilisation de ces technologies. En effet, une importante éducation
thérapeutique devra étre menée notamment par exemple lorsqu’un cathéter viendrait

a se boucher ou qu’un bug informatique se produirait.
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Conclusion :

Au terme de ce travail, on constate qu’un véritable tournant est en train de s’opérer
dans les maladies chroniques et en particulier dans le diabete.

Lorsqu’'on analyse les applications mobiles de santé au travers des exemples pris
dans cet écrit et concernant le diabéte, il s’avére qu’a I'heure actuelle aucune
application n’est compléete, le patient a besoin d’au minimum deux applications
(exemple : un compteur et un carnet) pour pouvoir maitriser sa pathologie dans sa
globalité. Cependant force est de constater que le nombre d’applications est grand et
grandissant, on a aujourd’hui sur le marché du diabéte, pléthore d’applications
mobile de santé plus ou moins pertinentes scientifiqguement destinées a faciliter la vie
du patient diabétigue. Des applications destinées aux jeunes patients, afin de
développer chez eux une conscience et une connaissance de la maladie ; des
applications destinées au contrdle et a I'appréhension de la quantité de glucides
ingérés qui ont une influence sur la glycémie ; des applications de santé plus
développées permettant un support quotidien aux patients avec des fonctions
développées telles que des rappels, des aides aux calculs de dose ou encore un
carnet glycémique interactif.

Selon ma perception, le domaine du diabete pourrait servir d’exemples et amorcer le
développement des applications mobiles de santé et plus globalement celui de I'e-
santé. Qu’en sera-t-il des prochaines années dans les autres pathologies

chroniques ?

D’un point de vue réglementaire et législatif, 'analyse faite au cours de cette thése a
montré que les lignes bougent en Europe et plus particulierement en France. Le
ministere de la santé a conscience qu’une évolution est nécessaire pour pouvoir
suivre les changements liés a l'aire de I'e-santé, notamment via la stratégie e-santé
2020 présentée et initiée par le précédent gouvernement. La HAS a fait un premier
pas avec son guide pour l'aide a la conception des applications mobiles et des
sociétés se développent afin de labelliser, selon des critéres précis, des applications
mobiles.

Lors des études de cas sélectionnées pour cet écrit, on constate qu’une rigueur
réglementaire est respectée. Le cas de « mySugr® » (cas européen) révele bien la

complexité réglementaire que peuvent revétir les applications mobiles de santé
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puisque cette application comprend une partie tombant sous la classification DM de
classe | et une autre (le calculateur de bolus) sous celle des DM de classe lla.

Il convient tout de méme de nuancer ces évolutions car aujourd’hui aucune
recommandation claire n’a été dictée par TANSM, garante de la sécurité des produits
de santé en France, a contrario des Etats-Unis pour lesquels des lignes directrices
précises sont dictées par la FDA. Pourrions-nous imaginer un controle de ces

applications avant leur disponibilité sur le marché francais ?

Enfin du point de vue de l'innovation, je pense qu’'on peut étre fier de ce qui est en
train de se développer en termes d’e-santé pour le confort des patients diabétiques.
Nous l'avons vu avec « Diabéo® », la fagcon de soigner le patient est totalement
repensée : I'application est au cceur d’'un acte de télémédecine lors duquel chacun
des protagonistes a sa place pour subvenir aux besoins du patient. Ce dispositif qui
est le premier pour lequel la HAS a accordé un remboursement ouvre selon moi la
porte a de nombreux dispositifs innovants et a repenser le traitement du patient au
quotidien. Certes, les mentalités vont devoir évoluer que ce soit du point de vue du
patient ou dans la pratique des professionnels de santé mais lorsque I'on s’attarde
sur le projet de « Diabeloop® », on ne peut qu’imaginer un renouveau dans la prise
en charge du patient diabétique.

Le bémol a toute cette technologie reste le colt de ces pratiques, & commencer par

'achat du smartphone ; jusqu’ou pourrait aller la prise en charge de ces patients ?
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