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Institutionnellement votre :

A Monsieur Julien ROBIN :
Merci de m'avoir suivi dans ce projet et d'avoir accepté de prendre la direction de cette thése. Vous avez
su, au travers le suivi et 'accompagnement de celle-ci, montré vos qualités d’encadrement. Je vous

souhaite beaucoup de réussite dans vos projets futurs.

A Madame Anne LANDREAU :

Merci d'avoir accepté de présider le jury de cette thése. Ce choix n'est pas dii au hasard, mais parce que
vous avez su marquer mes années d'études au travers de vos enseignements menés avec passion. A
nouveau, je vous remercie pour votre disponibilité, votre patience, et votre bonne humeur. Je vous

souhaite beaucoup de réussite dans vos projets futurs.

A Madame Lauranne MAURY :

Merci de me faire I'nonneur de participer a mon jury de thése. Votre soutien et vos conseils tout au long
de cette thése m’ont permis d'aller au bout de ce projet. Je vous souhaite beaucoup de réussite dans vos
projets futurs.

Professionnellement votre :

A la pharmacie du centre (Mesdames HOMO, SEVAULT, LAUBUGE & toute I'équipe) :
Pour votre accueil durant tous mes stages en officine. Vous avez su me montrer un trés bel exemple de ce
que doit-étre une pharmacie au service de sa population. Merci pour vos conseils et votre accompagnement

qui ont contribué a étre le pharmacien que j'ambitionne de devenir.

A la pharmacie Mariné (Mesdames MARINE, RIBAULT & toute I'équipe) :
Pour votre confiance, votre accueil et votre bienveillance. Merci d'avoir participé au développement de mon

expérience officinale. Merci pour tous ces moments partagés.



Amicalement votre :

A mes amis (Alexis, Angele, Marion F, Charlie, Capucine, Antoine, Baptiste, Dorine, Marion L,
Constance, Valentin, Laura, Coralie, Yseult) :

Merci pour toutes ces années de fac, pour tous ces souvenirs indéniablement gravés dans ma mémoire. Je
suis convaincu que nos chemins continueront de se croiser et que nous réussirons chaque année a nous

retrouver pour nous remémorer ces bons souvenirs et en créer de nouveaux.

A Léo:

Nul doute que tu sauras atteindre ce que tu souhaites dans la vie aussi bien professionnellement que
personnellement. Tu fais preuve d’'une détermination, d’une clairvoyance et d’une habilité a te projeter qui
me fascinera toujours. Merci de m'avoir accompagné partout sans te poser de question, d'avoir su faire
preuve de sang-froid et de bons conseils dans les moments qui le nécessitaient. Je sais que je peux compter

sur toi. Merci pour tout.

A Eliott :
Merci d'étre toujours 1a, et ce, a ta maniére. Je n‘oublie pas ces moments de bindme en TP, au ski, en
week-end a la mer, les cours de palet, les soirées. Comme moi, tu as une inéluctable curiosité, étanchée

par tes passions et les sports. Merci pour tout ce qu’on a partagé, ne change pas.

A Mathis :
Toujours présent et prét a donner un coup de main, tu es quelgu’un sur qui on peut compter les yeux
fermés et pour cela merci. Merci pour toutes ces soirées, parfois improvisées, ces guets-apens, ces skis,

ces vacances, ces chevaleries. Impossible de résumer toutes ces années en si peu de lignes.

A Craig :
Merci d'étre toi-méme et authentique. Dés le deuxiéme jour, tu as su te faire remarquer. C'est a ce
moment-la que j'ai compris que j'allais sirement passer les meilleures années de ma vie, et ce, jusqu'a

aujourd’hui. Spoiler, c’est le cas. Merci pour ton humour, ta bonne humeur, ces discussions tard le soir.

A Alex :
Ces années de fac ont surtout appuyé I'évolution de ton niveau de ski, passant de I'ourson a skieur pro en
moins de quelques jours, tout ca drivé par I'inconscience d’un « record » a battre. Merci pour ces moments

passeés, le ski, Risoul, cette coloc avec Mathis.



A Lisa:
Notre amitié est plus que sincére, tu as indéniablement marqué ces années de fac. Ces années ont été
jalonnées par les nombreux événements nationaux, les soirées, les week-ends, le ski. Merci pour tous ces

souvenirs. Merci d'étre toujours aussi solaire et de bons conseils.

A Guillaume :
Pour ta sincérité, ta joie de vivre. Merci pour tous ces moments passés ensemble au national, au BDC, en

soirées et pour toutes ces histoires et anecdotes a se plier en deux.

A Lucas :
Merci de partager notre passion commune de la gastronomie, du vin et autres spiritueux, des voyages, de
la vie, des business plan, des start-ups. Ne change pas, ta soif de vivre est une force ; hate de partager

des moments futurs.

A Jules, Yoann, Guillaume :

Pour ces moments passés sur Paris, pour votre ouverture d’esprit, votre sympathie et votre bonne humeur.

Aux vieux (Loic, Ludwig, Baptiste, Victor, Zahnd, Verger, Hugues, Jacob, Mégane, Charlotte,
Diane, Lauranne, Rose, Clémence B, Clémence R, Audrey, Lise, Nicolas) :
Merci de m'avoir fait découvrir ce que vous aviez vécu auparavant, la Féte®, Merci pour votre soutien sans

faille et vos précieux conseils. Merci pour tout.

A I'ACEPA :

A tous ces moments passés ensemble, ol tu as su rassembler les étudiants. Ce n'est pas pour rien que tu
es la plus ancienne association d’Angers. Ravi d'avoir pu faire partie de cette histoire. Aux belles rencontres
aussi bien au niveau local que national, au partage, aux anciens bureaux, aux anciens présidents et aux

futurs. Merci pour tout.
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Personnellement votre :

A mes parents :

Votre soutien constant et sans faille, votre persévérance et intelligence m’ont toujours servi d’exemple.
Merci de m‘avoir inculqué de précieuses valeurs, merci pour votre amour infaillible, votre résilience, votre
patience et votre détermination. Je suis admiratif et reconnaissant de tout ce que vous avez pu accomplir

dans la vie et je suis fier de vous avoir comme parents, ne changez rien.

A mes fréres Arthur et Victor :

Vous étes mes exemples de réussite. Je suis heureux de partager ces nombreuses passions communes.
Victor et Audrey, merci votre soutien sans faille, pour vos conseils, pour tous ces souvenirs a la maison et
en vacances. Merci pour tout.

Arthur, je me rappelle encore du premier jour ou tu m’as fait découvrir Angers et sa faculté de pharmacie.
Merci pour tes précieux conseils, de m'avoir toujours soutenu, et ce, a chaque moment. Je suis heureux

de te savoir accompagné de Lindsey
A mes grands-parents :
Merci pour ces souvenirs, pour cette acculturation a la vie et a I'Histoire qui a su combler ma curiosité

insatiable. Merci pour toutes ces valeurs humaines que vous nous avez transmises.

A ma Anne :

Merci d'étre le petit soleil qui illumine mes journées.
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Liste des abréviations

AIS
ANS
ANSM
ATC
BAI
BDI
BRS
CE
CNAM

CNEDIMTS

CIM
CMP
DAS
DEAI
DGS
DiGA
DMDIV
DMN
DMNT
DMP
DNS
DREES
DSM
DSS
DTx
EDC
GAD
G_NIUS
HAS
HDH
HDRS
HDS
IMAO
IRSN
ISRS
ITT
LATM
LPPR
MADRS
MANSA
MFQ
MINI
OCDE
OMS
PECAN
PECT
PHQ
PME
PP
PRISMA
QIDS-SR

Agence de l'innovation en Santé AIS

Agence du Numérique en Santé

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
Antidépresseurs tricycliques

Beck Anxiety Inventory

Beck Depression Inventory

Brief Resilience Scale

Conformité Européenne

Caisse nationale de I'Assurance Maladie

Commission nationale d'évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de
santé

Classification Internationale des Maladies

Centres Médico-Psychologiques

Dysfunctional Attitudes Scale

Direction de I'évaluation et de I'acces a I'innovation

Direction générale de la Santé

Digital Health Applications

Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
Dispositif médical numérique

Dispositif médical numérique a usage thérapeutique

Dossier Médical Partagé

Délégation du Numérique en Santé

Direction de la recherche, des études, de I'évaluation et des statistiques
Diagnostic Statistical Manual

Direction de la Sécurité Sociale

Digital Therapeutics

Episode dépressif caractérisé

General Anxiety Disorder

Guichet National de I'Innovation et des Usages en e-Santé
Haute Autorité de Santé

Health Data Hub

Hamilton Depression Rating Scale

Hébergeur de Données de Santé

Inhibiteurs de la monoamine oxydase

Inhibiteurs de la recapture de la sérotonine et de la noradrénaline
Inhibiteurs sélectifs de la recapture de la sérotonine

Intention de traiter

Liste des activités de télésurveillance médicale

Liste des prestations et produits remboursables

Montgomery and Asberg Depression Rating Scale

Manchester Short Assessment of Quality of Life

Mood and Feelings Questionnaire

Mini International Neuropsychiatric Interview

Organisation de coopération et de développement économiques
Organisation Mondiale de la Santé

Prise en charge anticipée numérique

Prise en charge transitoire

Patient Health Questionnaire

Petites et moyennes entreprises

Per-protocol

Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses
Quick Inventory of Depressive Symptomatology—Self Report



RCT
RGPD
RSE
SBQ-R
SNITEM
STROBE
Sus
TCC
UES-SF
WAI
WHOQOL-
BREF
WSA

Essai controlé randomisé

Réglement général sur la protection des données

Rosenberg Self-Esteem Scale

Suicide Behaviors Questionnaire-Revised

Syndicat national de I'industrie des technologies médicales
STrengthening the Reporting of OBservational studies in Epidemiology
System Usability Scale

Thérapie cognitivo-comportementale
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Introduction

Le systéme de santé francais actuel est en pleine transformation dans une optique d’amélioration de la
prise en charge globale des patients atteints de pathologies aigues et chroniques. L'avénement du
numérique en santé marque un tournant majeur dans |'évolution des pratiques de soins de santé. Le
numérique évolue rapidement et constamment au rythme des innovations, de la recherche et des
connaissances scientifiques accompagnant I'éducation et l'acculturation du patient vis-a-vis de sa
pathologie. Ces éléments essentiels s'inscrivent dans un objectif plus large qui tend toujours plus vers

I'efficience de notre systeme de soins.

L'avénement des technologies de santé numériques innovantes est récent et bouleverse les doctrines et
les facons de penser des patients, des soignants et des grands acteurs du systéme de soins. La France, en
tant que partie prenante de cet écosystéme, ambitionne de développer cette expertise afin de rester un
pays compétitif sur le terrain de I'innovation en santé. La prise de conscience sur les sujets du numérique
en santé doit étre rapide, franche et anticipée dans l'intention d’incarner le premier réle pour garantir aux

patients la meilleure prise en charge.

Sur le plan des dispositifs médicaux numériques a usage thérapeutique, la France aspire a devenir acteur,
pionniére et leader en Europe aux cotés d'autres pays comme I'Allemagne, déja avant-gardiste sur le sujet.
En Europe, dés 2020, I'Allemagne se présente comme précurseur dans le domaine des dispositifs médicaux
numériques a usage thérapeutique ou plus communément appelés les Digital Health Applications ou
Digitale Gesundheit Anwendungen (DiGA) en allemand. En effet, I'Allemagne était I'un des premiers pays
a rembourser une thérapie numérique en Europe, Velibra®, indiquée dans le traitement des patients
atteints de troubles anxieux (1). Depuis, nos voisins germaniques ont permis l'accompagnement, le
développement et le remboursement de plusieurs dizaines de dispositifs médicaux numériques a usage
thérapeutique. Le rapport DiGA de 2023, évoque l'approbation par I'Assurance Maladie en Allemagne de
19 thérapies numériques sur cette méme année (2). Le DiGA fait également référence a un systéeme de
prise en charge dérogatoire en France a savoir la prise en charge anticipée numérique (PECAN). Les
dispositifs médicaux numériques (DMN) a visée thérapeutique ont pour but de contribuer, par le biais de
leur association aux traitements conventionnels déja présents sur le marché, d’offrir une alternative et une

complémentarité de soins aux patients.

Dans une optique d'efficience du systéme de santé Francais, d’amélioration constante des soins et des
différents parcours patients, les dispositifs médicaux numériques a usage thérapeutique (DMNT) s'integrent
totalement a la politique du virage du numérique en santé et du virage ambulatoire (3). Les DMNT visent
a élaborer une connexion bipartite patient-soignant pouvant intervenir a différents moments du parcours
de soins grace a leur forme personnalisée, digitale et dématérialisée.

A l'instar des thérapies conventionnelles nécessitant I'obtention d'une action thérapeutique par des

mécanismes d'actions pharmacologiques pour traiter une pathologie ou ses symptémes, les DMNT peuvent
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intégrer des méthodes utilisées en psychothérapie comme des thérapies cognitivo-comportementales
(TCC) par le biais de modules numériques. De méme, a la différence des dispositifs médicaux de
télésurveillance qui ont pour objectif le suivi et la surveillance du patient par le biais du recueil, de I'analyse
et de la transmission des données de santé, les DMNT ont pour but la prévention ou le traitement d’'une
pathologie grace au numérique. Ces DMNT sont également des dispositifs marqués CE (Conformité
Européenne), c’est-a-dire conformes aux exigences du Réglement Européen (UE) 2017/745 et sous I'égide

des organismes notifiés.

Bien qu‘au niveau mondial, les épisodes dépressifs touchent plus de 280 millions d'individus, la dépression
reste une pathologie impactant le quotidien des patients avec un fort retentissement sur la vie personnelle
et professionnelle (4). Les traitements conventionnels, incluant la psychothérapie et les médicaments, ont
prouvé leur efficacité, mais peuvent présenter des limites en termes d'accessibilité, d'adhésion au
traitement et de personnalisation. Dans ce contexte, les DMNT se présentent comme une innovation
prometteuse pour améliorer la prise en charge de la dépression. En outre, la dépression est une pathologie
de plus en plus reconnue par les pouvoirs publics. Cette prise de conscience a amené I’Assurance Maladie
a créer en 2022, le dispositif « mon soutien psy » pour les personnes souffrant d'une pathologie psychique
ou mentale incluant la dépression. Un patient peut prendre rendez-vous avec un psychologue conventionné
par I'Assurance Maladie ou bien par le biais de I'orientation du patient par un professionnel de santé

consulté initialement (5).

Les DMNT sont congus pour apporter une solution thérapeutique via le numérique, accessible,
personnalisée et adaptée aux patients . Cependant, malgré leur potentiel, I'intégration des DMNT dans la

pratique clinique est un défi majeur dans le développement du numérique en santé.

Ce travail vise a explorer de maniére approfondie le role des dispositifs médicaux numériques dans la
gestion thérapeutique de la dépression. L'objectif est d'évaluer dans quelles mesures les dispositifs
médicaux numériques a usage thérapeutique peuvent améliorer la prise en charge médicale de la
dépression. En répondant a ces interrogations, cette thése ambitionne de fournir un état des lieux éclairé
de l'utilisation des DMNT dans le traitement de la dépression, afin d'améliorer la qualité des soins et
d'élargir les options disponibles pour les patients. Afin d'approfondir cette réflexion, cette analyse
s‘articulera autour de 3 grands axes se succédant a savoir une partie bibliographique au sujet de la
dépression, puis une partie bibliographique concernant les DMNT, pour terminer par une revue de la
littérature afin de comprendre les intéréts thérapeutiques des DMNT dans la prise en charge de la

dépression.
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Partie I : Syntheése bibliographique

1. La dépression

Dans une société, la santé mentale est un élément a part entiere influencée par I'environnement socio-
économique, politique et environnemental des individus. D'apres un rapport sur la santé mentale rédigé
par I'Organisation de coopération et de développement économiques (OCDE) datant de 2021 relatif aux
colits sociaux et économiques de la santé mentale, I'impact direct et indirect d'une mauvaise santé mentale
se refléte au travers, la réussite scolaire, la productivité au travail ou de l'investissement dans les taches
quotidiennes (6).

D’un point de vue économique, I'Assurance Maladie estime qu'en 2016, plus de 7,2 millions d‘individus et
de patients ont eu recours a des soins en rapport avec la santé mentale (7). La santé mentale représente

I'un des principaux postes de dépenses de I'Assurance Maladie, avoisinant 20 milliards d'euros (7).

1.1. Définition

Selon I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS), la dépression est un trouble psychologique caractérisé
par une tristesse persistante et une perte d'intérét pour les activités quotidiennes. La dépression peut se
manifester par divers symptomes physiques et cognitifs, tels que des troubles de la concentration, un
sentiment de dévalorisation, mais aussi une culpabilité excessive ou inappropriée, un profond désespoir,
des pensées liées au suicide ou encore une fatigue persistante ou un manque d'énergie. Elle affecte le
fonctionnement quotidien et la qualité de vie des individus. Les épisodes dépressifs peuvent se manifester
quotidiennement durant plusieurs jours (8) (9) (10).

Pour étre caractérisé et défini comme tel, I'épisode dépressif doit rassembler plusieurs éléments
comparables aux symptomes physiques et cognitifs cités précédemment, sur une durée d'au moins 2
semaines, avec un retentissement sur la vie personnelle et professionnelle. La dépression est caractérisée
par des épisodes d'une durée pouvant varier. Un épisode dépressif est caractérisé comme isolé s'il apparait
pour la premiére fois ou bien comme récurrent s'il apparait a la suite d'anciens épisodes connus (11).
Aussi, le trouble dépressif récurrent est désigné par la succession de deux épisodes de dépression espacés
de plusieurs mois (8).

La dépression est une pathologie courante pouvant toucher un large panel d'individus. En effet, au cours
de sa vie, environ un cinquiéme des individus connaitra un épisode dépressif, reflétant la forte prévalence
de cette pathologie. Bien que la dépression soit largement connue, de nombreux cas demeurent sous

évalués, non détectés et non traités représentant un risque accru pour les patients (11).

1.2. Epidémiologie

La dépression chez la femme est 50 % plus courante que chez I'nomme (12). Dans des catégories de

personnes plus spécifiques, plus de 10 % des femmes enceintes et des femmes en post-partum souffrent
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de dépression dans le monde (12). L'estimation de la population souffrant de dépression est inférieure a 4
% soit environ 280 millions de personnes dans le monde. Parmi cette population, les personnes agées de
plus de 60 ans représentaient moins de 6 % (4) (13).

Selon les résultats d'un barométre réalisé par Santé Publique France en 2021, 12,5% des personnes situées
dans la tranche d'age des 18 a 85 ans auraient vécu un épisode dépressif caractérisé (EDC) lors d'une
année entiere. Chez les adultes de moins de 75 ans, la prévalence a augmenté de plus de 3,5 points de
pourcentage, allant jusqu’a 13,3% en 2021. Les jeunes adultes de moins de 25 ans ont été touchés d’'une
variation avec une hausse allant de 11,7% a 20,8% en 4 années (14).

En 2021, les catégories d'individus les plus a risque de développer un EDC était représentées par les jeunes
adultes, les femmes, les personnes vivant seules et les familles monoparentales ou encore les personnes
au chdomage. Finalement, la prévalence des épisodes dépressifs a augmenté en France (14).
Globalement, les différents confinements couplés au stress liés a la situation anxiogene, la privation de
liens sociaux et autres mesures restrictives liées a la crise du COVID-19 ont eu des conséquences et des

répercussions sur la santé mentale des individus pouvant expliquer I'augmentation des cas d'EDC (14).

La représentation régionale des taux standardisés illustrant les individus pris en charge pour des épisodes
dépressifs en France est présentée dans la Figure 1 ci-dessous.

Taux standardisés d’hommes (pour 100 000) Taux standardisés de femmes (pour 100 000)
pris en charge pour troubles dépressifs en 2014

prises en charge pour troubles dépressifs en 2014
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Variation par rapport au taux national (421,5 pour 100 000) Variation par rapport au taux national (698,3 pour 100 000)

[ <-20% ] -20% a-10% 1 -10%a10% B 10% a 20%  >20%

Figure 1 : Représentation régionale des taux standardisés d‘individus pris en charge pour des épisodes
dépressifs en France [Santé publique France] (15)

Selon les régions, en 2014, les taux standardisés de patients pris en charge pour dépression allaient, chez
les hommes, de 371,9 versus. 581,0 chez les femmes pour 100 000 en région Pays de la Loire. Les régions
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comme la Bretagne ou la région Bourgogne-Franche-Comté dispose de taux supérieur de 20% a la

moyenne nationale touchant aussi bien les femmes que les hommes (15).

Face a la pandémie, les pays de I'OCDE ont réagi rapidement en intensifiant I'accompagnement
psychologique. En 2022, en réponse a un questionnaire sur les politiques publiques, les 26 pays de I'OCDE
interrogés ont tous déclaré avoir mis en place des services d'urgences en matiére de santé mentale en
réaction a la pandémie, et la quasi-totalité (25 sur 26) ont indiqué avoir durablement augmenté leur

capacité a proposer un accompagnement ou des soins (16).

La représentation graphique de I'évolution de I'estimation de la prévalence de la dépression d'une partie
des pays membres de I'OCDE entre 2019 et 2022 est illustrée dans la Figure 2 ci-dessous.

[ 2019 2020 2022

%

30 -

20

10 ” "

0 o Bl i ( ( ul { [ il

Allemagne République Canada  France Italie Japon  Belgique Espagne Royaume- Corée  Autiche Gréce  Mexique Etats-Unis
tcheque Uni

Note : Les instruments d’enquéte et les échantillons de population différent d'un pays a I'autre et, dans certains cas, d'une année a'autre, ce qui empéche de comparer
directement les données. Les données d'avant la pandémie se rapportent a I'année 2017 pour la République tchéque, 2015-19 pour le Canada, 2013 pour le Japon,
2018 pour la Belgique, 2019-mars 2020 pour le Royaume-Uni, 2016-19 pour la Corée.

Source : Sources de données nationales — voir Statlink pour de plus amples informations.

Figure 2 : Représentation graphique de I'évolution de I'estimation de la prévalence de la dépression
partie des pays membres de I'OCDE entre 2019 et 2022 [OECD iLibrary] (17)

En 2021, dans le contexte de la crise sanitaire, la Direction de la recherche des études de I'évaluation et
des statistiques (DREES) a sorti une étude francaise sur la hausse des EDC chez les jeunes en lien avec le
confinement (18). Aussi, en mai 2020, a la suite du premier confinement, une augmentation de la
prévalence de la dépression a été observée, dans la mesure ou 13,5 % des personnes agées de 15 ans ou
plus en France ont présenté un syndrome dépressif, soit une hausse significative par rapport aux 10,9 %
relevés en 2019 (18).

Lors de la crise sanitaire du COVID-19, Santé publique France a observé une hausse des symptomes
dépressifs et anxieux chez les adultes en France, avec plus de 20 % de la population concernée pendant
les périodes de confinement avec une augmentation allant jusqu'a 200 % des passages aux urgences pour
troubles de I'humeur, gestes et pensées suicidaires a été enregistrée chez les adolescents et les jeunes
adultes (19).
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1.3. Enjeu de santé publique

La dépression constitue un enjeu majeur de santé publique en raison de sa prévalence élevée, de son
impact significatif sur la qualité de vie des individus et de ses répercussions économiques et sociales. En
2022, la France était le 8™ pays de I'OCDE ou la consommation d’antidépresseurs était la plus forte, se
traduisant par une consommation moyenne de 58 doses quotidiennes pour 1 000 habitants en 2022
(20,21).

La représentation graphique de I'évolution de la prévalence de I'EDC en France est présentée dans la Figure
3 ci-dessous.
18 -
16

InférieurauBac  Bac ou équivalent  Supérieur au Bac

Al'aise, gava Juste Difficile, i Agglomération

n'y armive pas parisienne
2005 = 2010 = 2017 — 2021

EDC : épisode dépressif caractérisé.

Note 1 : Les bornes de I'intervalle de confiance (IC) a 95% sont représentées par les barres verticales. La prévalence de I'EDC au cours des 12 demiers
mois chez les chdmeurs en 2021 a une probabilité de 95% de se situer entre 19,4% et 24, 8%.

Note 2 : Les personnes au foyer et les autres inactifs n'ont pas pu étre analysés car ces catégories n'étaient pas comparables d’une année sur ['autre.
Note 3 : La variable concernant la perception de sa situation financiére n'était pas disponible en 2005.

Lecture : 16,7% des chomeurs déclarent avoir vécu un EDC au cours des 12 demiers mois en 2017 vs 22,0% en 2021 (p<0,01).

Source : Barométre santé 2005, 2010, 2017 et 2021, Santé publique France.

Figure 3 : Graphique représentant I'évolution de la prévalence de I'EDC en France [Santé publique
France] (14,22)
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La prévalence de I'EDC a évolué a la hausse en France, particulierement chez les adultes de moins de 25
ans (14). Cette hausse est le reflet de la précarité et des incertitudes économiques et professionnelles

auxquels est particulierement confrontée cette population plus vulnérable (14,22).

Entre 2010 et 2014, 1 684 663 patients étaient pris en charge pour un épisode dépressif dans les
établissements psychiatriques frangais. En 2014, les taux d’admissions pour un épisode dépressif étaient
de 564,8 pour 100 000 personnes, 698,3 pour les femmes et 421,5 pour les hommes. Les admissions pour
un épisode dépressif chez les femmes ont augmenté de 3,4% par an entre 2010 et 2014 (p=<0,001).
Celles-ci ont également augmenté de 2,6% par an entre 2010 et 2014 chez les hommes (p=0,01) (15)
(23).

1.4. Classification étiologique

Selon la 11°™¢ édition de la Classification Internationale des Maladies (CIM), la dépression appartient a la
classe numéro 6 « Troubles mentaux, comportementaux ou neurodéveloppementaux » regroupant les
troubles de I'humeur dont les troubles dépressifs (9). La classification de I'association américaine de
psychiatrie (Diagnostic Statistical Manual (DSM)) est également utilisée en pratique permettant d’avoir une
vision compléte et éclairée sur les différents types de syndromes dépressifs (24).

La CIM classe la dépression selon un degré de sévérité en fonction des symptomes et de leur durée.

D'apres les recommandations de la HAS datant de 2002 sur la « prise en charge d'un épisode dépressif
isolé de l'adulte en ambulatoire » et mise a jour en 2017 sur la « prise en charge en soins de premier
recours de I'épisode dépressif caractérisé de I'adulte », la CIM-10 et le DSM-5 qualifient selon la sévérité
des symptomes, I'épisode dépressif de (25) (26):

o «Léger »;

o « Modéré » ;

o« Sévere sans caractéristiques psychotiques » ;

e « Séveére avec caractéristiques psychotiques » : «lorsque s‘ajoutent aux symptomes

typiques de I'épisode dépressif sévere des idées délirantes ou des hallucinations, concordant ou

non avec le trouble de I'humeur ».
La HAS recommande de caractériser la sévérité d'un EDC en fonction des symptomes et du niveau de
dysfonctionnement du patient dans sa vie personnelle, professionnelle et dans le cadre de ses interactions

sociales résultant de I'épisode dépressif (26).

Un EDC, en fonction de la sévérité, peut avoir une composante liée a des idées suicidaires, des symptomes

psychotiques ou une incapacité a maintenir les liens sociaux et les activités quotidiennes (26).
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Les critéres définissant un EDC léger, modéré ou sévere selon la HAS sont décrits dans le Tableau 1 ci-
dessous.
Tableau 1 : Critéres définissant un EDC léger, modéré ou sévere [HAS] (26)

Intensité de
I’épisode
dépressif

Nombre de symptomes

Retentissement sur le mode de
fonctionnement du patient

X CIM-10 DSM-5

caractérisé

Léger Deux Peu ou pas de Retentissement léger sur le fonctionnement
symptémes symptémes (perturbé par les symptémes).
dépressifs supplémentaires | Quelques difficultés a poursuivre les activités
principaux et par rapport au ordinaires et les activités sociales, mais celles-ci
deux autres nombre peuvent étre réalisées avec un effort
symptémes nécessaire pour = supplémentaire
dépressifs répondre au

diagnostic

Modéré Deux Le nombre des Le dysfonctionnement pour les activités se situe
symptémes symptdmes est | entre ceux précisés pour I'épisode léger et
dépressifs compris entre I'épisode sévere
principaux et « léger » et
trois a quatre « grave »
autres
symptémes
dépressifs

Sévere Trois Le nombre des Les symptomes perturbent nettement les activités
symptémes symptdémes est | professionnelles, les activités sociales courantes
dépressifs en exces par ou les relations avec les autres : par exemple,
principaux et au | rapport au difficultés considérables, voire une incapacité a
moins quatre nombre mener le travail, les activités familiales et sociales.
autres nécessaire pour
symptémes faire le
dépressifs diagnostic

Ce sont les professionnels de santé (médecins généralistes, psychiatres) qui posent le diagnostic de la

sévérité de I'EDC. Les principaux questionnaires d'évaluation standardisés de la sévérité de I'EDC sont

utilisés pour le diagnostic et la mesure de I'évolution de la progression du patient (26) :

o HDRS : Hamilton Depression Rating Scale ;

e MADRS : Montgomery and Asberg Depression Rating Scale ;

o BDI-II : Beck Depression Inventory-II ;
e PHQ-9 : Patient Health Questionnaire 9.

Les différents questionnaires utilisés en paralléle du diagnostic et de la caractérisation de la sévérité de

I'épisode dépressif sont illustrés dans le tTableau 2 et le Tableau 3 ci-dessous.
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caractérisation de la sévérité de I'épisode dépressif [HAS] (1/2) (26)

PHQ-2 Auto-
questionnaire

PHQ-9 Auto-
questionnaire

Beck Depression | Auto-
Inventory (BDI-Il) | questionnaire

Geriatric Se fait en

Depression auto-

Scale (GDS-15) | questionnaire
ou en hétéro-
questionnaire

Hospital and Auto-
Anxiety questionnaire
Depression

Scale (HADS)

caractérisation de la sévérité de I'épisode dépressif [HAS] (2/2) (26)

Hamilton Rating | Hétéro-

Scale for questionnaire
Depression

(HDRS)

Montgomery Hétéro-
Asberg questionnaire
depression rating

Scale (MADRS)

Edinburgh Auto-
postnatal questionnaire
depression scale

(EPDS)

Nombre items /

temps remplissage

Constitué de deux
questions

Constitué de neuf
questions

21 items. Temps de
remplissage de 5 a
10 minutes

Une version de 30
questions, une
version abrégée de
15 questions, une
forme courte de
quatre questions.
L’évaluation
concerne la
semaine écoulée.

Temps de
remplissage de 5 a
10 minutes selon la
version utilisée

14 items répartis en
une sous-échelle
dépression (HADS-
D) et une sous-
échelle anxiété
(HADS-A).

Temps de
remplissage de 2 a
6 minutes

Nombre items /

temps remplissage

Concerne la
semaine écoulée.

Nécessite un
apprentissage pour
étre pertinent.
Temps de
remplissage
d’environ 20
minutes

Concerne les 7
jours précédents.

Temps de
remplissage :
environ 15 minutes.

Constitué de dix
questions.

Temps de
remplissage
d’environ 5 minutes

Outil d’aide pour le
diagnostic d’'un EDC

Peut étre utilisé
comme une aide au
dépistage d'un EDC, y
compris la dépression
post-natale

Peut étre utilisé
comme une aide pour
identifier une
dépression, y compris
la dépression post-
natale

Peut étre utilisé
comme une aide pour
identifier une
dépression

Chez le sujet agé, peut
étre utilisé comme une
aide pour identifier une
dépression

Al'intérét d'évaluer la
dépression et I'anxiété.
Peu d'études
disponibles a ce jour
en évaluent l'intérét
diagnostique pour la
dépression. Cette
échelle peut présenter
un intérét chez les
patients qui ont des
comorbidités
somatiques.

Outil d’aide pour le
diagnostic d’'un EDC

A été congu pour étre
utilisé uniquement
chez des sujets chez
lesquels le diagnostic
d'un trouble dépressif
est établi.

Cet outil n'a pas été
congu comme une
aide pour identifier une
dépression

Peut étre utilisé
comme une aide pour
l'identification d'une
dépression :

e post-natale en cas
de grossesse a
bas risque ;

e périnatale en cas
de grossesse a
haut-risque (une
étude nécessitant
confirmation)

Tableau 2 : Synthése des différents questionnaires utilisés en paralléle du diagnostic et de la

Evaluation de la
sévérité d’'un EDC

Peut étre utilisé pour
évaluer la sévérité de
'EDC et pour
réadapter le
traitement*

Peut étre utilisé pour
évaluer la sévérité de
I'EDC

Elle n'est pas la plus
appropriée pour
évaluer la sévérité de
I'épisode dépressif
caractérisé. Cette
échelle ne comporte
pas d'item estimant le
risque suicidaire.

Tableau 3 : Synthése des différents questionnaires utilisés en paralléle du diagnostic et de la

Evaluation de la
sévérité d’'un EDC

Peut étre un outil
d'évaluation de la
sévérité de 'EDC et de
son évolution. Echelle
de référence pour les
essais thérapeutiques
de médicament.

Elle explore toutes les
facettes de la
dépression.

Cet outil est congu et
utilisé pour évaluer le
changement de la
sévérité d’EDC lors
des essais cliniques
pharmacologiques.
Treés peu de
publications sont
disponibles concernant
la validité de son
utilisation en soins
primaires de routine.
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1.5. Physiopathologie et étiologie

La physiopathologie et I'étiologie de la dépression sont multifactorielles, impliquant des interactions entre
des facteurs génétiques, biologiques, environnementaux et psychosociaux (10). D'aprés une thése de C-S
Konne intitulée « La dépression : Physiopathologie, prise en charge, role du pharmacien d'officine dans le
suivi du patient dépressif » (27), différentes hypothéses sont évoquées :

o Neurotransmetteurs et régulation chimique
La dépression a longtemps été associée a des déséquilibres dans les neurotransmetteurs tels que la
sérotonine, la dopamine et la noradrénaline. Une diminution de ces neurotransmetteurs au niveau du
cerveau est liée a des symptomes dépressifs, bien que cette hypothése ne soit plus considérée comme
suffisante pour expliquer la complexité de la dépression (28).
D'autre part, des déséquilibres concernant les taux de GABA (inhibiteur) et de glutamate (excitateur)

peuvent également jouer un role, notamment dans la modulation de I'humeur et de la cognition (29).

« Dysfonctionnement des récepteurs
En réponse a la diminution des neurotransmetteurs, les récepteurs deviennent hypersensibles, ce qui
compromet la propagation du signal et accentue la symptomatologie. Des traitements prolongés peuvent

diminuer cette hypersensibilité, expliquant leur effet retardé (27) (30).

o Inflammation
Un état inflammatoire chronique peut contribuer au développement et a I'entretien d’un état de dépression.
En effet, des taux accrus de cytokines TNF-a et I'IL-6 pro-inflammatoires sont observés chez certains

patients dépressifs, pouvant affecter la neurotransmission et la neuroplasticité (31).

o Facteurs génétiques et épigénétiques
D'importants travaux ont été réalisés sur le sujet, notamment I'étude de Caspi et al. qui a démontré qu’un
polymorphisme du géne codant pour le transporteur de la sérotonine (5-HT) pouvait moduler I'influence

des événements de vie stressants ou de I'environnement sur la vulnérabilité a la dépression (32).

o Anomalies structurales et fonctionnelles
Des études de neuro-imagerie montrent des réductions de volume dans I'hippocampe et le cortex préfrontal
chez les dépressifs. Ces anomalies influencent la régulation de I'numeur et les fonctions cognitives,

contribuant a l'apparition et a la persistance de la dépression (33).
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1.6. Diagnostic

1.6.1. Diagnostic initial

Le diagnostic initial s'effectue sur la base de symptomes principaux et secondaires. D'aprés les
recommandations de la HAS, il est possible de caractériser un EDC si il y a la présence chez le patient d'au
moins deux symptomes principaux (34) (26):

o« Humeur dépressive ;

o Abattement ou perte d'intérét pour les activités habituellement agréables ;

o Augmentation de la fatigabilité. »

Et au moins deux des sept autres symptomes secondaires (34) (26):
o« Une diminution de la capacité d'attention et de concentration ;
o Une baisse de la confiance en soi ;
o Un sentiment de culpabilité et d'inutilité ;
o Des perspectives négatives et pessimistes pour le futur ;
e Des troubles du sommeil ;
o Une perte d'appétit ;

o Des idées suicidaires. »

1.6.2. Diagnostic différentiel

Certains diagnostics différentiels sont a éliminer avant de poser le diagnostic d'épisode dépressif majeur.

Des dépressions dites secondaires présentent un tableau clinique comparable aux épisodes dépressifs
caractérisés (34). Le syndrome dépressif peut étre secondaire a une autre pathologie chronique, a la prise
de traitements médicamenteux ou a la consommation d‘alcool (34). De méme, d‘autres pathologies ou
comorbidités peuvent entrainer une dépression secondaire (34).

Chez les personnes agées, la distinction entre la dépression et les démences peut poser probléme. Un essai
thérapeutique avec des antidépresseurs peut s'avérer nécessaire pour confirmer la présence d'un trouble
dépressif. Enfin, il est essentiel d'écarter d'autres diagnostics différentiels dont les manifestations cliniques
ressemblent a celles de la dépression, tels que le deuil ou divers troubles psychiatriques (troubles de
I'adaptation avec humeur dépressive, formes légeres de dépression, troubles anxieux, troubles schizo-
affectifs) (34) (26).

1.7. Complications

Les complications de la dépression peuvent s‘avérer graves si I'épisode dépressif n'est pas pris en charge

a temps et correctement.
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Plus généralement, elles peuvent correspondre aux complications suivantes cumulatives (35) :
- Le risque suicidaire
- Altération de la qualité de vie
- Chronicisation et récurrence

- Impact socio-économique

La dépression peut également entrainer diverses complications touchant la vie du patient, aussi bien
mentale que physique, et les relations sociales. Les complications les plus courantes de la dépression
regroupent l'insomnie, la fatigue constante mais aussi la somnolence et la perte de force. Ces complications

concernent également la perte d'appétit ou la boulimie (35).

1.8. Prise en charge thérapeutique

La prise en charge thérapeutique de la dépression repose sur les traitements médicamenteux
antidépresseurs, prescrits au long cours, généralement sans suivi ni psychothérapie. Les médecins

généralistes sont en premiere ligne pour la gestion des patients dépressifs.

Les stratégies thérapeutiques globales de I'EDC d'intensité légére, modérée et sévére de I'adulte sont
illustrées respectivement dans les Figure 4, Figure 5, Figure 6 ci-dessous.

Evaluation de 'EDC par le médecin généraliste : intensité légére
Evaluation du risque suicidaire

Selon le choix du patient ou
du médecin généraliste

A 4

Psychothérapie de soutien par
le médecin généraliste

Suivi du patient
Evaluation du risque suicidaire

A 4

Avis psychiatrique
avec ou sans psychothérapie
(psychiatre, psychologue
clinicien, psychothérapeute)

A

Evaluation de I'efficacité de la prise
en charge aprés 4 a 8 semaines

AN

Rémission Rémission Persistanceou | '
compléete partielle aggravation

'
v A Y

Guérison Poursuite de la Réévaluation du | EDC d'intensité
ueriso psychothérapie de soutien [— diagnostic By modérée

Figure 4 : Stratégie thérapeutique globale de I'EDC d'intensité Iégére de I'adulte [HAS] (26)
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Evaluation de 'EDC par le médecin généraliste : intensité modérée
Evaluation du risque suicidaire

Selon le choix du patient ou
du médecin généraliste

Psychothérapie de soutien par
le médecin généraliste
______________________________ Psychothérapie de soutien par
Suivi du patient le médecin généraliste et
traitement antidépresseur

Evaluation du risque suicidaire

""""" Siiupaion || oo s perchiie
avec ou sans psychothérapie
Evaluation du risque suicidaire . pey P
(psychiatre, psychologue
clinicien, psychothérapeute)
4
A 4 A 3
Evaluation de I'efficacité de la prise H
en charge aprés 4 a 8 semaines 3
3 H
|
L :
Rémission Rémission Persistanceou | _5
compléte partielle aggravation
H
Guérison Poursuite de la Réévaluation du | _ > EDC d'intensité
psychothérapie de soutien diagnostic sévere

Si traitement antidépresseur,
augmentation de la posologie ou
changement d'antidépresseur

Figure 5 : Stratégie thérapeutique globale de I'EDC d'intensité modérée de I'adulte [HAS] (26)

Evaluation de 'EDC par le médecin généraliste : intensité sévere
Evaluation du risque suicidaire

Traitement antidépresseur

A4

Avis psychiatrique
avec psychothérapie

Suivi du patient
Evaluation du risque suicidaire

A 4

Evaluation de l'efficacité de la prise P
en charge aprés 4 a 8 semaines h

Rémission Rémission Persistance ou
compléte partielle aggravation
A4 A y
Poursuite du Reconsidération de la prise
traitement antidépresseur en charge en concertation
6 moisaun1an avec le psychiatre
v A 4

Hospitalisation

Guérison du patient

Figure 6 : Stratégie thérapeutique globale de I'EDC d'intensité sévére de I'adulte [HAS] (26)



Des recommandations de bonnes pratiques de prise en charge médicales citées précédemment, ont été
publiées par la HAS en novembre 2017 (26). Ces recommandations portent sur la prise en charge médicale
chez l'adulte de la dépression en soins primaires, et aborde plus particulierement le role du médecin
généraliste. Elles ont pour objectif d'apporter des outils permettant une meilleure identification et un
diagnostic plus précis des patients dépressifs, de sensibiliser a la prévention des risques suicidaires et

préciser les stratégies thérapeutiques en fonction du statut de sévérité de I'EDC (26).

1.8.1. Traitements médicamenteux

Les traitements médicaments prescrits et utilisés dans la pratique de soins courante sont les suivants (26):

- Antidépresseurs tricycliques (ATC) : amitriptyline, nortriptyline, imipramine ;

- Inhibiteurs de la recapture de la sérotonine et de la noradrénaline (IRSN) : venlafaxine,
duloxétine ;

- Inhibiteurs sélectifs de la recapture de la sérotonine (ISRS) : escitalopram, sertraline, fluoxétine,
citalopram ;

- Inhibiteurs de la monoamine oxydase (IMAO) : phenelzine, tranlcypromine ;

- Antidépresseurs atypiques : mirtazapine, bupropion, trazodone ;

- Stabilisateurs de I'humeur : Utilisés parfois en cas de dépression bipolaire : lamotrigine, lithium ;

- Antipsychotiques : Utilisés dans certaines dépressions résistantes : quetiapine, aripiprazole.

Le traitement de la dépression varie en fonction de l'indication et du degré de sévérité de I'EDC. Lorsque
progressivement le dosage ou la posologie de I'antidépresseur ou le relai avec un autre antidépresseur

d'une classe thérapeutique différente (26).

Ces recommandations de la HAS englobent le suivi et le contréle des patients afin de surveiller le
comportement suicidaire et de rester vigilant par rapport aux effets secondaires (26). En paralléle,
I'instauration d’un traitement par benzodiazépine pendant quelques semaines peut étre nécessaire le temps

que l'effet pharmacologique du traitement antidépresseur se mette en place (26).

1.8.2. Traitements non-médicamenteux

Suivant l'intensité de I'épisode dépressif incluant ou non un risque suicidaire, la prise en charge
thérapeutique est différente. Pour les épisodes dépressifs d'intensité 1égere, seule la psychothérapie est
recommandée en premiére intention ; elle peut étre ajoutée en association avec un traitement
antidépresseur médicamenteux pour les épisodes d'intensité modérée (26). Les recommandations incluent

seulement les TCC et les thérapies interpersonnelles en tant que traitement de psychothérapies, car elles
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sont les seules ayant montré une efficacité dans les formes Ilégéres a modérées (26). Bien que ces
psychothérapies ont fait I'objet d'études contrélées randomisées dans les dépressions d'intensité Iégere a
modérée, d'autres psychothérapies comme les psychothérapies de soutien et les psychothérapies
interpersonnelles ont également abouti a des données robustes (34). Une premiére étude comparative des
psychothérapies nommée « Comparative studies of psychotherapies: is it true that "everybody has won
and all must have prizes”? », montre des résultats qui suggérent que, bien que la plupart des
psychothérapies soient bénéfiques, les traitements combinés (psychothérapies et traitements

médicamenteux) peuvent offrir des avantages supplémentaires (36).

Le mécanisme d'action souhaité via la psychothérapie revient a opérer des changements significatifs dans
le fonctionnement cognitif, émotionnel ou comportemental du patient. Au fil des années de recherche, des
études avec des designs et des résultats robustes ont démontré I'efficacité et la sécurité des

psychothérapies dans le traitement de la dépression et de I'anxiété (37).

La psychothérapie est une méthode spécifique pouvant étre prodiguée par un professionnel de santé tel
que les psychiatres, les médecins généralistes mais aussi d'autres professionnels comme les psychologues,
a condition que tous ces professionnels aient suivi une formation spécifique a la délivrance de
psychothérapies et du suivi de ces patients (26). Les séances se doivent d'étre réguliéres et adaptées aux
besoins des patients. Il est nécessaire pour le psychothérapeute et le médecin traitant de suivre le parcours

du patient, son adhésion et I'efficacité de la psychothérapie.
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2. Les dispositifs médicaux numériques a usage
thérapeutique en France

Réel atout dans la prise en charge de certaines pathologies, les thérapies numériques sont de véritables
compléments a l'arsenal thérapeutique au regard du parcours de soins des patients. Elles n‘ont pas pour
objectif la substitution du professionnel de santé ni des thérapeutiques existantes, mais ces thérapies
numériques aspirent a une indubitable reconnaissance et une validation de la part des différentes parties

prenantes (38).

Les DMN peuvent étre classés selon différentes catégories incluant les DMN de télésurveillance, DMN
prédictifs/diagnostic, les DMN a usage professionnel et collectifs ainsi que les DMN a usage thérapeutique
(39-42). Ces DMN peuvent parfois susciter des préoccupations similaires en matiére d'efficacité, de
sécurité, d'efficience mais aussi de gestion des données de santé et de confidentialité. En lien avec leur
utilisation, les DMN collectent, analysent et stockent des données de santé sur les individus les utilisant.
Bien que ces données puissent étre utilisées pour améliorer la qualité de vie, la prévention, le traitement
et le diagnostic des pathologies, il peut susciter et persister une certaine forme de réticence relative a la
maniere dont ces informations sont utilisées, stockées et partagées. Les DMN a usage thérapeutique sont
des dispositifs médicaux numériques de prise en charge personnalisée des patients, a des fins de
prévention ou de traitement. Cette notion récente, vise a étre considérée comme une nouvelle option
thérapeutique aux cotés des approches médicamenteuses et psychothérapeutiques conventionnelles et se

faire une place dans I'offre de soins.

2.1. Classification

Les solutions numériques sont nombreuses, leurs définitions sont hétérogénes et leur finalité d'usage est
différente en fonction du public auquel elles s'adressent que ce soient les patients, les aidants ou les
professionnels de santé.

Dés I'année 2021, la HAS s'empare du sujet et propose une classification englobant toutes les solutions
numériques en santé (40). L'objectif est d’harmoniser les dénominations de tous les dispositifs en fonction
de leur finalité d'usage, leur capacité a apporter une réponse personnalisée et leur autonomie dans la
décision (leur capacité a agir avec ou sans intervention humaine). La HAS souhaite sensibiliser et acculturer
toutes les parties prenantes et tous les acteurs en leur permettant d’avoir une vision globale des différentes

catégories de solutions numériques afin d’améliorer leur intégration dans les pratiques de soins.

La classification des solutions numériques par la HAS est présentée dans le Tableau 4 ci-dessous.
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Tableau 4 : Classification des solutions numériques [HAS] (40)

Nombre de

Description catégories

« Services support aux patients, aux aidants ou aux professionnels
dans le cadre de soins ou d’optimisation du parcours de soins ou de
Catégorie | gestion médico/socio-administrative sans action directe sur la santé| catégorie
A des patients : dossier médical partagé (DMP), logiciel de prise de rendez-

vous en ligne, application de géolocalisation & des fins de santé publique. »

« Information genérale de I'utilisateur non personnalisée sur les
conditions de vie, les régles hygiéno-diététiques, les

Catégorie

H pathologies/handicaps ou tout état de santé, les parcours de santé,| 1 catégorie

de soins ou de vie, etc. Fournit également des supports ou outils de

formation aux professionnels de santé. »

T T

« Aide a la vie, a la prévention, au depistage, au diagnostic, a
I'observance, a la surveillance ou au traitement d’'une pathologie,
d’un état de santé ou dans le cadre d'une situation de handicap, sans
autonomie de la solution numérique dans la gestion de la décision
thérapeutique. Quelques exemples concrets : application d'audiodescription

pour les non-voyants ; application permettant & des personnes en situation

Catégorie

c de handicap de solliciter une assistance pour résoudre un probléme ponctuel| 8 catégories

aupres d'aidants bénévoles connectés ; systéme de télésurveillance ; bracelet
connecté d’alerte des secours pour les personnes agées, outil de prédiction
de période dovulation ; solution de gamification appliquées au traitement des
pathologies psychiatriques ; tensiométre de poignet connecté au téléphone
portable du patient, logiciel associé a une bande thoracique pour détecter les

pauses respiratoires afin de diagnostiquer une apnée du sommeil. »

« Gestion autonome de la décision apres analyse des données et
diagnostic afin d'ajuster automatiquement, le traitement a
administrer, sans intervention humaine : par exemple systéme qui
analyse les données issues d'un moniteur de glucose en continu utilisé par un
patient diabétique et qui va automatiquement ajuster le débit basal ou

Catégorie o o ] | 1 catégorie
D administrer une dose bolus sans que le patient intervienne (pancréas artificiel)
; défibrillateur cardiaque implanté avec une solution de télésurveillance qui
analyse les données issues d'un moniteur cardiaque, délivre un choc en cas
d’arrét cardiaque et peut transmettre les alertes au professionnel qui suit le

patient »

Parmi ces solutions numériques, une classification spécifique aux DMN peut étre retranchée selon

différentes sous-catégories :

- DMN a usage collectif ou professionnel

- DMN a usage thérapeutique (DMNT) ou Digital Therapeutics (DTx)
- DMN diagnostic/prédictif

- DMNdeté

ésurveillance

Actuellement, au niveau mondial, ces thérapies digitales concernent principalement des pathologies
métaboliques comme le diabéte ou I'obésité, des pathologies cardiovasculaires, des pathologies du systeme
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nerveux central, des pathologies respiratoires, ou les troubles gastro-intestinaux (43). Ils ont également

un intérét dans la prise en charge thérapeutique des addictions comme le tabac ou I'alcool.

Le fonctionnement de ces DMNT se base principalement sur l'activité physique, I'aspect cognitivo-
comportemental, les regles hygiéno-diététiques au travers les modules différents et des exercices

compatibles avec la pathologie et le public cible (44) (38).
Ce fonctionnement s’articule autour de 4 grands axes :

o Augmentation de I'autonomie du patient par le biais de I’'éducation thérapeutique
Grace a une meilleure compréhension de leur pathologie, des symptomes, de leurs causes, des facteurs
aggravants ou encore de leur environnement. Cette autonomisation du patient peut prendre la forme de

visuels, schémas, articles, témoignages mais aussi des vidéos (38) (45).

o Modules pratiques d'exercices
Au travers les différents modules pratiques d'exercices et par le biais d’'une réalisation quotidienne et
hebdomadaire des exercices, les patients intégrent |'utilisation des DMNT dans leur routine, leur permettant

de prévenir et de modifier des comportements liés a la dépression (38).

o Adhésion et engagement du patient pour une meilleure observance
Il est important que le patient s'investisse dans cette démarche et reste observant de fagon quotidienne et
hebdomadaire a son traitement par DMNT. L'effet thérapeutique des DMNT est lié en grande partie a la
bonne observance de leur utilisation. Plusieurs éléments permettent un engagement optimum des patients
comme une approche individualisée et personnalisée, une interface intuitive et ergonomique, des résultats
sous la forme d'une synthése mais aussi un retour d'information et des notifications de rappels d'utilisation
(38).

¢ Retour d'information et suivi du patient
Le suivi du patient peut s'effectuer via la génération de fiches synthétiques regroupant les résultats, les
scores des questionnaires et les graphiques d'évolution, facilitant ainsi la communication et le suivi avec
les professionnels de santé. Etablir des objectifs clairs et assurer un suivi régulier sont des éléments clés
pour préserver la motivation du patient. En permettant au patient de suivre son évolution et d’enregistrer

ses résultats pour en discuter avec les professionnels de la santé responsables du suivi (38) (44) (45).

Une cartographie globale de la classification des solutions numériques est présentée par la Figure 7 ci-

dessous.
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Solutions Numériques
DM Logiciel
(DM Numériques)
DMN 3 visée
DMN de = DMN 3 usage
mé'?;:;me

CHAMP DE LA TABLE RONDE

Figure 7 : Cartographie globale de la classification des solutions numériques [Trancart et al. 2023] (46)

2.2. Définitions d'un dispositif médical numérique a usage
thérapeutique (DMNT)

Le domaine des dispositifs médicaux numériques évolue rapidement depuis les derniéres décennies,
apportant avec lui une multitude de termes pouvant créer de la confusion.

Le numérigue en santé est une notion vaste faisant référence a une multitude d'éléments entrainant parfois
des amalgames sur les termes employés par les parties prenantes de I'écosystéme numérique en France,
en Europe et outre-Atlantique. La nécessité d'avoir des notions précises est primordiale afin de mieux

comprendre les nuances qui existent entre les différentes solutions numériques.

Premierement, pour étre qualifié de dispositif médical, une solution numérique, un logiciel ou une
application doit (47) :
o Etre a usage médical, c'est-a-dire avoir une finalité diagnostic, thérapeutique ou de
compensation d'un handicap ;
o Fournir des résultats individualisés ;

o Effectuer une analyse sur les données implémentées initialement.

Le Syndicat National de I'Industrie des Technologies Médicales (SNITEM) propose une fiche synthétique
(Annexe 1 & Annexe 2) afin de mieux comprendre les différences de ce qui est qualifié de DMN ou non,

en lien avec le numérique (47).
De la méme fagon, il existe une hétérogénéité des définitions de DMNT.

D'aprés I'Article L. 162-48 du Code de la sécurité sociale (48) : « Constitue un dispositif médical
numérique tout logiciel répondant a la définition du dispositif médical énoncée a I'article 2 du
réglement (UE) 2017 /745 du Parlement européen» (48). Cet article fait le lien avec les Articles L160-
1aL16-10-1 du Code de la sécurité sociale incluant plus spécifiquement la partie thérapeutique des DMNT
(48) (49).
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Ce précédent article fait référence a I'article L165-1 du Code de la sécurité sociale (49) établissant les
conditions de prise en charge par I'Assurance Maladie des dispositifs médicaux a usage individuel, y compris
les dispositifs médicaux numériques a usage thérapeutique. Cet article stipule que le remboursement de
ces dispositifs est subordonné a leur inscription sur une liste établie aprés avis d'une commission de la
Commission nationale d'Evaluation des Dispositifs Médicaux et des Technologies de Santé (CNEDIMTS) &
la HAS.

En ce sens, la publication de Trancart et al. (2023) apporte des précisions supplémentaires afin d'affiner la
définition d'un DMNT a savoir (46) : « DMN a visée thérapeutique : Cette définition est uniquement liée a
I'¢ligibilité @ un mode de remboursement. Au regard du réglement DM, tous les DMN ont des fins
diagnostiques ou thérapeutiques. Les DMN a visée thérapeutique sont des DMN a usage individuel destinés,
in fine, a une inscription sur la liste des prestations et produits remboursables (LPPR). Les DMN de
télésurveillance et les DMN a usage professionnel sont exclus de ce champ. Le terme « digital therapeutics
(DTx) » pourrait étre assimilé a la définition de DMN a visée thérapeutique.

Des DMN peuvent présenter, d'une part, des fonctionnalités de télésurveillance médicale, et d'autre part,
d'autres fonctionnalités, notamment a visée thérapeutique, diagnostique ou de compensation du
handicap » (46).

Ces articles du Code de la sécurité sociale font référence a I'article 2 du Réglement Européen (UE) 2017/745
relatif a la définition d'un dispositif médical, évoquant qu’un DMNT doit se conformer a la définition d'un
DM (50) :
« Aux fins du présent réglement, on entend par :
« Dispositif médical », tout instrument, appareil, équipement, logiciel, implant, réactif, matiere ou autre
article, destiné par le fabricant a étre utilisé, seul ou en association, chez I'nomme pour I'une ou plusieurs
des fins médicales précises suivantes :
o Diagnostic, prévention, surveillance, prédiction, pronostic, traitement ou atténuation d'une
maladie ;
o Diagnostic, controle, traitement, atténuation d'une blessure ou d'un handicap ou compensation
de ceux-ci ;
o Investigation, remplacement ou modification d'une structure ou fonction anatomique ou d'un
processus ou état physiologique ou pathologique ;
o Communication d'informations au moyen d'un examen in vitro d'échantillons provenant du corps
humain, y compris les dons d'organes, de sang et de tissus ;
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. » (50)

34



Afin que le dispositif médical numérique soit désigné comme tel, celui-ci doit avoir préalablement obtenu

le marquage CE.

En résumé, un dispositif médical numérique a usage thérapeutique est un logiciel ou une application mobile
qui utilise des technologies numériques a des fins de traitement ou de prévention a titre individuel
engageant un traitement de données de santé. Ce type de dispositif médical répond a des critéres de
sécurité et d'efficacité robustes afin d'étre utilisé indépendamment ou en complément d'autres traitements
médicaux (médicaments, thérapies, interventions chirurgicales, etc.). Les DMNT correspondent a la
définition d'un DM du réglement (UE) 2017/745.

2.3. Statut réglementaire des DMN a usage thérapeutique

D'aprés I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM), les DMNT
appartiennent a la classe des DM car ils ont une finalité médicale a savoir une capacité de traitement ou
de diagnostic avec des résultats individualisés incluant I'exploitation et I'analyse de données entrantes
(51,52).

Réglementairement, les DMN a usage thérapeutique doivent étre marqués CE. Le marquage CE atteste de
la conformité des DMN vis-a-vis du reglement européen 2017/745 relatif aux DM du 5 avril 2017 (en
application depuis le 26/05/2021), et celle du Reglement 2017/746 relatif aux DMDIV (application
obligatoire a compter du 26/05/2022) (50,51).

En amont du financement, il est nécessaire d'obtenir le marquage CE conformément aux réglements
2017/745 ou 2017/746 afin de pouvoir mettre sur le marché ces thérapies en Europe. Le marquage CE
atteste qu’un dispositif médical qu'il soit numérique ou non est conforme aux exigences du Reglement
Européen en termes de sécurité, d'efficacité, de fiabilité et de qualité. Il est nécessaire d’avoir recours a
un organisme notifié indépendant qui se chargera d'étudier et d'évaluer le dispositif médical et d'attester
du marquage CE.

2.4. Acteurs de I'écosysteme des DMN

L'essor des DMN est récent et leur développement est croissant. De nombreux acteurs de |'écosystéme,
administrations et autorités de tutelle ont vu le jour en France traduisant un réel intérét pour les dispositifs
médicaux numériques.

Plusieurs acteurs du secteur privé se sont emparés du sujet des thérapies digitales notamment les start-

ups, les petites et moyennes entreprises (PME) mais aussi les laboratoires industriels de la santé.
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- Délégation du Numérique en Santé (DNS)
Du cOté institutionnel, la Délégation du Numérique en Santé (DNS) est directement rattachée aux
ministéres en charge de la santé, de I'action sociale et de la sécurité sociale, dans le but de superviser tous
les projets de transformation numérique dans le domaine de la santé en ayant pour rdle I'encadrement de
I’Agence du Numérique en Santé (ANS) (53).
La DNS met a disposition des acteurs le dispositif Guichet National de I'Innovation et des Usages en e-
Santé (G_NIUS), donnant accés a des ressources et des expertises publiques (54).

- L'Agence du Numérique en Santé (ANS)
En France, en 2019, d'autres administrations comme I’ANS ont vu le jour dans un objectif de cadrage et
de soutien au développement du numérique en Santé (55) (56). Sollicitée par la DNS, I'ANS est chargée
de mettre en ceuvre les orientations définies dans la stratégie du numérique en santé et sa doctrine
associée. Ses missions incluent I'élaboration des référentiels techniques, la conception et le déploiement
de grands programmes nationaux de e-santé, ainsi que I'accompagnement des acteurs du secteur pour

assurer la conformité aux normes établies (55) (56).

- L'Agence de I'innovation en Santé (AIS)
L'innovation et la santé numérique sont intrinsequement liées. C'est au travers du plan Innovation santé
2030 que I'Agence de I'Innovation en Santé (AIS) a été créée (57). La feuille de route 2023-2025 met
I'accent sur quatre projets stratégiques dont deux concernent les dispositifs médicaux innovants et la santé

numérique (57).

- Le département Télésanté et Innovation Numérique a la Caisse nationale de
I'Assurance Maladie (CNAM)

Les autorités de tutelles jouent aussi un rdle essentiel de structuration pour répondre aux enjeux et aux
attentes relatives a la santé numérique. Au sein de la CNAM, I'aménagement d'un département Télésanté
et Innovation Numérique a vu le jour en 2022. L'Assurance Maladie, au travers de ses rdles de régulateur,
d'opérateur, de payeur et d'accompagnateur, permet d'élaborer un cadre pour les produits d'innovation.
Le département Télésanté et Innovation Numérique a pour mission l'identification et I'accompagnement
des dispositifs innovants en santé numérique, tout en évaluant leur impact sur le systeme de santé en
France (58).

- Direction de I'évaluation et de I'accés a I'innovation (DEAI) a la HAS
Aussi, la HAS, constitue une autorité de tutelle centrale dans I'écosysteme du numérique en santé
puisqu’elle est garante de I'efficacité et la sécurité des dispositifs médicaux numériques innovants au
travers de son analyse, son expertise et son évaluation. Au sein de la HAS, plusieurs sections ont un lien
avec les dispositifs médicaux numériques. En premier lieu, il est possible de citer la DEAI, dont le but est,

via une évaluation préalable, de faciliter I'accés aux innovations des dispositifs médicaux mais aussi a
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d'autres technologies de santé (59). La CNEDIMTS est la commission qui évalue I'efficacité et la sécurité

des dispositifs médicaux (incluant les DMN) au travers des données cliniques (60).

- Health Data Hub (HDH)
Le Health Data Hub (HDH) est une plateforme nationale permettant aux chercheurs et aux industriels du
secteur des DMN, d'exploiter des données de vie réelle. De plus, le HDH collabore avec divers acteurs du
secteur de la santé pour promouvoir l'interopérabilité et la standardisation des données afin de garantir un
acces sécurisé, éléments essentiels au développement et a l'intégration des DMN dans le systeme de santé

frangais (61).

2.5. Modes de financement

Le mode de financement est déterminant pour le déploiement plus large des DMN a usage thérapeutique.
L'objectif est d’obtenir un remboursement par I’Assurance Maladie de ces thérapies. L'obtention d'un mode
de financement doit étre intégrée comme élément a part entiére et anticipée dans le développement des
DMN. Le financement de ces DMN est directement dépendant de la qualité des études cliniques, des

résultats de sécurité et d'efficacité incluant également des éléments économiques justifiant son tarif.

Il existe trois modes différents de financement pour les DMNT (62) :
o Le droit communaprés inscription aupres du ministere de la Santé et des Affaires Sociales sur la
liste des produits et prestations remboursables (LPPR) en nom de marque ou en ligne générique ;
o La prise en charge anticipée numérique (PECAN) pour les DMN a caractéres innovants ;
o La prise en charge transitoire (PECT) « pour des produits de santé présumés innovants ayant une
finalité thérapeutique ou de compensation du handicap et relevant du champ de la LPPR » (62).
A l'instar des médicaments ou autres dispositifs médicaux, le financement s’effectue par le biais de forfait

tri-mensuels (62).

La PECAN a une durée de 1 an non renouvelable et est assortie d’'une obligation de demande de
remboursement de droit commun qui doit étre déposée dans les 6 mois suivant le démarrage de la PECAN
pour les DMNT (54).

La HAS lancera en 2023 une expérimentation d'évaluation médico-économique des DM numeériques,

ouverte pour 3 ans renouvelables, et concernant uniquement les DM numériques (54).

Les différents modes de financement d'un DMN sont illustrés dans la Figure 8 ci-dessous.
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Figure 8 : Illustration des différents modes de financement d'un DMN [Agence du Numérique en Santé]
(63)

o La prise en charge anticipée des dispositifs médicaux numériques (PECAN)

Dés 2022, afin d'accroitre sa souveraineté et ses ambitions, la France a mis en place la PECAN, un dispositif
dérogatoire d'accompagnement, d'évaluation et de prise en charge des projets numériques avec un budget
de prés de 168 millions d’euros (64). En Allemagne, ce dispositif de prise en charge financiére dérogatoire

existe depuis 2021, via le programme DiGA (65).

Le décret du 30 mars 2023 évoque la prise en charge anticipée des dispositifs médicaux numériques
présumés innovants. Ce décret concerne deux classes de DMN (66) :
o Les DMNT (inscription sur la LPPR) ;
o Les DMN de télésurveillance médicale (inscription sur la Liste des Activités de Télésurveillance
Médicale (LATM)).

L'objectif de cette prise en charge anticipée est d'obtenir un remboursement a titre exceptionnel et
dérogatoire pour une durée d’un an sans renouvellement possible, en amont d’une prise en charge dans le
droit commun par le biais de la LPPR ou la LATM en fonction de la catégorie du DMN. A partir de la décision
effective d’'une prise en charge anticipée, I'industriel s'engage a déposer un dossier de prise en charge sur
la LPPR dans un délai de 6 mois pour les DMN a visée thérapeutique ou bien 9 mois pour les DMN de

télésurveillance médicale.
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Afin de recourir a cette prise en charge dérogatoire, il est nécessaire de déposer un dossier aupres de I'ANS
qui délivre la certification du DMNT au référentiel « d'interopérabilité, de sécurité et d'éthique » des DMN
et de la HAS pour apprécier la composante d‘innovation du DMNT dans la prise en charge (67).

Ces deux entités ont un délai d’environ 2 mois pour rendre un avis. Pour que la financiarisation via la
PECAN soit effective, une publication au Journal Officiel par arrété ministériel doit avoir lieu 30 jours aprés
I'avis de I’ANS et de la HAS (67).

La PECAN s'inscrit dans le cadre de la « stratégie d'accélération Santé numérique », visant a préparer
I'avenir et a faire de la France un leader en santé numérique. Elle est également en cohérence avec les
différents programmes gouvernementaux en santé visant a améliorer la prise en charge du patient et

particulierement en santé numérique (64).

Afin d’encadrer la prise en charge, I'arrété du 22 avril 2024, publié au Journal Officiel du 25 avril 2024, fixe
la valeur de la compensation tarifaire pour un DMNT dans le cadre d'une PECAN (68).

La prise en charge économique des DMNT dans le cas d'une PECAN s'effectue sous la forme d'un forfait
(68):

o Un forfait pour 3 mois de traitement : 435 € TTC ;

e Les mois suivants un forfait mensuel est mis en place : 38,3 € TTC ;

Au total, par an, les patients pourront bénéficier d'une enveloppe forfaitaire maximale de 780 € TTC (68).

A la fin du mois d'avril 2024, en vue d’une prise en charge économique et d’un remboursement des DMNT,
I'ANS et la HAS ont regu respectivement, pour évaluation, 23 et 6 dossiers (dont un dossier DMNT) de
demande de PECAN pour des DMN (69).

Cette approche anticipée et dérogatoire permet d'avoir un accés plus rapide a I'innovation et de promouvoir

I'amélioration de I'accés aux soins pour les patients via le numérique en santé.

2.6. Interopérabilité et sécurité des données de santé

La sécurisation des données de santé est un enjeu majeur de l'acceptabilité des DMNT par les patients et
les professionnels de santé. Les données de santé sont sensibles et aménent a une vigilance
particulierement importante de la part des autorités sur la gestion et le stockage de celles-ci. Afin de
garantir cette sécurité des données, les fabricants de DMNT ont I'obligation légale de respecter certains
critéres et référentiels de sécurité des données correspondant aux normes européennes et frangaises en

vigueur.
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L'’ANSM intervient dans la sécurité des données aupres des industriels éditeurs de DMN dans une démarche
de sensibilisation des parties prenantes et de sécurisation des DMN, et ce, dés les étapes initiales de
conception ou de développement (70). Dés 2017, la création d'un Comité Scientifique Temporaire «
Cybersécurité des dispositifs médicaux et nouveaux enjeux des technologies de I'information » par I'ANSM,
a permis d'établir des recommandations relatives a la cybersécurité des DM intégrant un logiciel dans le
but d'anticiper toute forme de malveillance et de garantir la sécurité des données de santé (70) (71).

Le réglement général sur la protection des données (RGPD) encadre et intervient dans tout ce qui touche
au traitement des données personnelles en Europe. Bien que les concepteurs de DMNT doivent mettre en
place des mesures de sécurité appropriées, ces mémes DMNT doivent garantir I'intégrité, la confidentialité
et la disponibilité des données (72).

En France, I'hébergement des données de santé a caractére personnel doit étre réalisé par un Hébergeur
de Données de Santé (HDS) certifié. Cette certification, encadrée par décret, assure que I'hébergeur
respecte des normes strictes en matiére de sécurité et de protection des données de santé (73).

L'ANS a élaboré un référentiel d'interopérabilité et de sécurité des dispositifs médicaux numériques,
approuvé par l'arrété du 22 février 2023. Ce référentiel définit les exigences techniques et
organisationnelles pour assurer I'échange, le partage, la sécurité et la confidentialité des données de santé.

Il s'applique notamment aux dispositifs médicaux numériques remboursés par I'Assurance Maladie (74).
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PARTIE II : Intéréts thérapeutiques liés a I'usage des DMN
dans la dépression : une revue de littérature

1. Matériels et méthodes

Pour réaliser cette thése bibliographique, une revue de littérature a été réalisée selon les recommandations
PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses) afin d’identifier les articles
originaux traitant de l'intérét thérapeutique de l'usage des DMN dans le traitement de la dépression.

Aucune limite de temps n'a été fixée pour cette revue de la littérature. L'extraction des résultats de
I'équation de recherche a été effectuée le 31/10/2024. Les articles d'intérét ont été identifiés a l'aide de la
base de données scientifiques MEDLINE (via le moteur de recherche PubMed). Pour cela, une équation de
recherche a été construite a partir d’'une combinaison de mots-clés, de termes MeSH et d'opérateurs
booléens (AND, OR, NOT) et appliquée sur PubMed. L'équation de recherche obtenue est présentée dans
le Tableau 5. A la suite de quoi, une premiére sélection des articles (réalisée par 2 auteurs : LP et JR) sur
le titre et I'abstract a été réalisée. Des articles retenus, une seconde sélection (également réalisée par 2
auteurs : LP et JR) a été effectué a l'aide de critéres d'inclusion et d'exclusion définis en amont.

Les termes de recherche présentés dans le tableau ci-dessous ont été utilisés au cours des différentes
étapes de la recherche bibliographique.

Tableau 5 : Equation de recherche PubMed

(“digital Therapeutics"[Title/Abstract] OR “DTx"[Title/Abstract] OR “digital
interventions”[Title/Abstract] OR “web-Based Intervention”[Title/Abstract] OR
“digital therapeutic”[Title/Abstract] OR “mobile application”[Title/Abstract] OR
“integrative  online  treatment"[Title/Abstract] OR  “App-Based  Self-
Guided"[Title/Abstract] OR “online self-help”[Title/Abstract]) AND
(“depression”[Title/Abstract] OR “depressive symptoms”[Title/Abstract] OR
“depression symptoms”[Title/Abstract])

Equation de
recherche

Le Tableau 6 ci-dessous présente les restrictions apportées a cette stratégie de recherche.

Tableau 6 : Restrictions de la revue de la littérature

Langues Francais, Anglais
Date Pas de restriction de date
Autres Sauf études menées in vivo chez I'animal
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Les critéres d'inclusion de la revue de la littérature sont les suivants :

o Type d'étude : les articles originaux portant sur des résultats d'étude clinique et les publications
dont le texte intégral était disponible ont été inclus.

o Indication : les sets de données rapportant des résultats spécifiques au traitement de la
dépression ont été inclus.

o Intervention : Les études portant sur des DMN a usage thérapeutique ayant un marquage CE au
sens strict du reglement européen 2017/745 ont été incluses.

Afin d'affiner la recherche documentaire, des critéres d’exclusion ont été définis :

o Doublons : les articles présents en doublon ont été exclus.

o Type d'étude : Les études de type revue de la littérature, méta-analyse, protocole d'étude ou
rétrospective ont été exclues

o Indication : les sets de données rapportant des résultats uniquement spécifiques au traitement
de I'anxiété, du stress, du sevrage alcoolique, de la dépendance a des produits stupéfiants, ont
été exclus.

o Limites : les sets de données ne répondant pas aux criteres fixés relatifs aux restrictions de la
recherche du Tableau 6 ont été exclus.

o Intervention : Les études portant sur des dispositifs médicaux autres que des DMN a usage
thérapeutique et n‘ayant pas de marquage CE au sens strict du reglement européen 2017/745
comme les applications de bien-étre ont été exclues.

o Population : Les études portant sur des sous-populations d‘individus spécifiques comme les

femmes enceintes, les patients atteints de pathologies chroniques ont été exclues.

A partir du pool d'articles retenus pour la synthése qualitative, une extraction des données d'intéréts a été
opérée sur un tableau Excel a I'aide des recommandations STROBE (STrengthening the Reporting of
OBservational studies in Epidemiology) : caractéristiques générales (premier auteur, année de publication,
pays de publication, etc.), type d'étude (rétrospective, prospective, etc.), caractéristiques des populations
étudiées, intéréts thérapeutiques des dispositifs médicaux numériques observés sur les populations

étudiées (criteres principaux de jugement, etc.).

En paralléle de cette revue de la littérature, une veille bibliographique a été réalisée dans le but d'ajuster
la revue de la littérature avec de nouvelles publications ou informations relatives aux DMNT et a la
dépression. Cette veille bibliographique a été réalisée selon I'extension de recherche bibliographique des
recommandations PRISMA-S (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses -

Search Extensions).
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2. Résultats

2.1. Analyse des articles

Comme illustré dans la Figure 9 ci-dessous, la stratégie de recherche a permis d'identifier 569 articles
dont : 567 articles issus de la base de données MEDLINE via PubMed et 2 articles provenant de la veille
bibliographique effectuée en paralléle. Apres élimination des doublons (N = 0), 569 articles étaient éligibles
a une analyse sur la base du titre et de I'abstract, dont 493 articles exclus conformément aux critéres
d'exclusion définis ci-dessus. Sur les 76 articles analysés intégralement, seuls 6 articles ont été retenus

pour la synthése qualitative.

Le diagramme de flux relatif a la revue de la littérature et aux recommandations PRISMA est illustré par la

Figure 9 ci-dessous.

Articles identifiés via la base de Articles identifiés via la veille
données PubMed : bibliographique :
N = 567 N=2

Doublons supprimés:
e N=0

Y

Articles analysés via le titre et
|'abstract :
N = 569

Articles exclus aprés I'analyse du titre
> et de |'abstract :
N = 493

Articles éligibles via une analyse
intégrale des textes :

N=76
Articles exclus apreés I'analyses du texte intégral : N = 70

N = 35 - Interventions non consldérées comme DMN a usage thérapeutique
N = 22 - Articles non originaux
N = 2 - Etudes rétrospectives

P N = 1 - Article présentant des résultats préliminaires avant la fin de I'étude
N = 3 - Population Incluse non spécifique et non représentative de la population générale
N = 5 - L'objectif de I'étude ne concernalt pas |'Intérét thérapeutique des DMN
N = 1 - LIndication n’étalt pas le traltement de la dépression
N = 1 - Publication non disponible

Articles inclus :
N=6

Figure 9 : Diagramme de flux - sélection des articles [PRISMA] (75).
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Au total, toutes les études étaient des études controlées randomisées, dont une étude sous format virtuelle
dématérialisée et sans interaction physique incluant un recrutement en ligne, une randomisation
automatique, un traitement numérique par DMNT et une collecte de données a distance. Toutes les études

comparaient le groupe intervention utilisant un DMNT avec un groupe contrdle.

La plupart des études incluses dans la revue de la littérature ont eu lieu en Allemagne sur des cohortes de
populations allant de 60 a 401 individus. La population incluse dans les études était représentée par des
adolescents de 13 ans jusqu'aux adultes de 65 ans et plus. Pour la moitié des études, le diagnostic initial
de dépression au moment de l'inclusion dans I'étude était auto-déclaré par les individus sauf pour trois
études ou le diagnostic avait été confirmé par un professionnel. Dans I'ensemble, la durée de I'étude variait

entre 5 et 12 semaines.

Le détail des différents DMNT utilisés dans les études de la revue de la littérature est présenté dans I'Annexe
3.Dans son ensemble, toutes les études ont évalué la variation de la dépression ou des symptomes
dépressifs en tant que critére de jugement principal utilisant les échelles et scores de la Beck Depression
Inventory ou le Patient Health Questionnaire. Lles critéres de jugement secondaire ont mesuré des
éléments en rapport direct avec la dépression comme I'adaptation sociale et professionnelle, I'estime de
soi, ou encore la qualité de vie. La majorité de ces critéres de jugement secondaires ont été évalués a
I'aide d'échelles ou questionnaires patients. La durée du suivi allait de quelques semaines a 6 mois post

intervention.
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2.2.

Synthese des caractéristiques des études incluses dans la revue de la littérature

Les caractéristiques des études incluses dans la revue de la littérature sont synthétisées dans le Tableau 7 ci-dessous.

Référence

Lieu de
I'étude

Tableau 7 : Synthése des caractéristiques des études incluses dans la revue de la littérature

Nombre d'individus inclus

Diagnostic de dépression

DMN
utilisé

Population incluse

Durée de I'étude

N = 396

Randomisation :

Mesure autodéclarée de la

Meyer B et al. » Groupe intervention avec accés immédiat pendant | | |, , ] ) Adultes recrutés via des | 9 semaines, avec des
. ) . sévérité de la dépression via ) . o . .
(2009) Allemagne RCT 9 semaines en plus de leur traitement habituel : N ] Deprexis® | forums en ligne sur la | suivis jusqu'a 6 mois
o la Beck Depression Inventory , ) o .
(76) = 320 participants (801) depression en Allemagne apres l'intervention
e Groupe contrdle avec un acces retardé (9 semaines
d'attente): N = 76 participants
N =210 . ] )
. L Auto-déclarations via la BDI.
Moritz S et Randomisation : o . o L
. . o Des participants ont permis Participants recrutés via des
al. » Groupe intervention avec accés immédiat pendant i ) , ) . )
Allemagne RCT . o de contacter leur thérapeute | Deprexis® | réseaux de soutien en ligne 8 semaines
(2012) 8 semaines : N = 105 participants ) . ) i .
. . , ) ou ont fourni des dossiers en lien avec la dépression
(77) * Groupe controle avec un acces retardé (8 semaines o
o médicaux.
d'attente): N = 105 participants
N = 229
Randomisation : ) o )
] . o Diagnostiques par  des ] . . 12 semaines, avec
» Groupe intervention avec accés immédiat pendant , , Patients agés de 18 a 65 | | ) , .
Zwerenz R et ] L thérapeutes et basé sur les . évaluation des résultats a
12 semaines en plus de la psychotherapie lors de I' | ) ans, ayant acces a Internet, ] o
al. (2017) Allemagne RCT o o critéres de la CIM-10 (F32.x, | Deprexis® la fin de I'hospitalisation
hospitalisation : N = 115 participants et ayant un score BDI-II > . ]
(78) . ] ] i F33.x, F34.1, F43.2), avec (T1) et a la fin de
e Groupe controle a recu des informations en ligne . 13 . ]
. ) ) mesure via la BDI-II I'intervention (T2).
hebdomadaires sur la dépression : N = 114
participants
Beiwinkel T Dépression légére a modérée Adultes membres d'une )
N =180 ) o HelpID® o112 semaines
et al. Allemagne RCT L diagnostiquée  selon  les Assurance Maladie ] ]
Randomisation : o (Novego®) d'intervention  + 12
(2017) criteres de la CIM (codes allemande, avec

45




Référence

Lieu de

I'étude

Type
d'étude

Nombre d'individus inclus

Diagnostic de dépression

DMN
utilisé

Population incluse

Durée de I'étude

(79) e Groupe intervention avec accés au programme en | F32.0, F32.1, F33.0, F33.1, antécédents de dépression | semaines de suivi post
||gne HelpID® programme basé sur |a thérap|e F341) Conﬁrmée par deS |égél’e é mOdérée et intervention
cognitivo-comportementale : N = 100 participants auto-évaluations utilisant le absences au travail pour

N . s . . Patient Health Questionnaire cause de maladie.
e Groupe controle avait acces a une psychoéducation
non guidée : N = 80 participants (PHQ-9) et la BDI-IT
N = 401
Randomisation :
o Groupe guidé : un accés au programme en ligne o . o
) Confirmé par l'entretien Mini
Selfapy® pendant 12 semaines + accompagnement ]
. ) International
. hebdomadaire sous la forme d'appels téléphoniques o L . ]
Kramer R et RCT a , . . Neuropsychiatric Adultes ages de 18 a65ans | 12 semaines
) (durée de 25 a 30 minutes) avec un ) ] ) o
al. (2022) Allemagne trois i o Interview (MINI) et un score Selfapy® ayant un score BDI-II > 13 | d'intervention + un suivi
psychothérapeute : N = 151 participants , ] ] ) ] ) . )
(80) bras . . ) sur I'echelle Hamilton Rating et diagnostic de depression | de 24 semaines
* Groupe non guidé : accés au programme en ligne ]
) Depression Scale (HRSD-24)
Selfapy®  pendant 12 semaines SANS 58
accompagnement : N = 150 -
e Groupe controle : sans accés a Selfapy® : N = 100
participants
N =60
Randomisation :
o Groupe Spark” : Accés & une application interactive . .
R Auto-déclarati , Adolescents ages de 13 a 21
ulikov 4 "activati uto-déclarations  mesurés ,
ol (2023) | ts.um RCT de TCC axee sur l'activation comportementale | it el . ans, résidant aux Etats- i .
et al. ats-Unis ines* N = ici ar e atien ea ar semaines
virtuelle pendant 5 semaines : N = 35 participants P . . P Unis, avec des symptdmes
(81) o Groupe contrdle: Accés & une application de | Questionnaire-8 (PHQ-8)

psychoéducation sans composantes de TCC ou
d'activation comportementale, pendant 5 semaines :

N = 25 participants

de dépression auto-déclarés

BDI : Beck Depression Inventory ; CIM : Classification Internationale des Maladies ; DMN : Dispositif médical numérique ; HRSD : Hamilton Rating Depression Scale ; MINI : Mini International

Neuropsychiatric Interview ; PHQ : Patient Health Questionnaire ; RCT : Essai contrélé randomisé ; TCC : Thérapies Comportementales et Cognitives
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2.3.

Synthese des résultats relatifs aux études incluses dans la revue de la littérature

Les résultats cliniques des études incluses dans la revue de la littérature sont synthétisés dans le Tableau 8 ci-dessous.

Référence

Tableau 8 : Synthése des résultats relatifs aux articles inclus dans la revue de la littérature

Critéres de jugement

Critére de jugement principal :

DMN
utilisé

Résultats

Critére de jugement principal

o Symptomes de dépression (9 semaines)

Le groupe de traitement immédiat a montré une réduction significative des scores de dépression (réduction
de 5,4 points a la 9t semaine de suivi) (p < 0,001).

Taille d'effet (Cohen’s) : d = 0,58 pour le groupe de traitement immédiat.

Taille d’effet entre les groupes au post-traitement : d = 0,65.

Durée du
suivi

o Symptomes de dépression Beck
Depression Inventory (BDI) o Symptomes de dépression (6 mois )
Meyer B et al. Résultats : Les scores dans les deux groupes restaient dans la gamme "légére a modérée".
(i::;’) Cr,itéres de jugement secondaires : Deprexis® | Ppas de différence significative entre les groupes (p = 0,74). 6 mois
e Echelle d'adaptation sociale et Critéres de jugement secondaires
professionnelle work and  social + Echelle d'adaptation sociale et professionnelle :
adjustment scale (WSA) Amélioration significative de I'adaptation sociale dans le groupe de traitement immeédiat (p < 0,001).
Taille d’effet entre les groupes (Cohen’s) d = 0,64.
o Analyse en intention de traiter (ITT) :
L'analyse ITT a confirmé la significativité des résultats pour la réduction des symptomes de dépression (p =
0,002) et des améliorations sociales
Critére de jugement principal : Critéres de jugement principaux :
« Symptomatologie dépressive : Mesurée o Symptomatologie dépressive (BDI) a 8 semaines :
Moritz S et al. par la BDI Amélioration significative des scores BDI dans le groupe Deprexis® par rapport au groupe en liste d'attente.
(2012) Deprexis® | Analyse per-protocol (PP) : Différence significative entre les groupes (p = 0,02), avec une taille d’effet modéré | 8 semaines
(77) Critéres de jugement secondaires : (Cohen’s) d = 0,36.

« Estime de soi : Evaluée 3 l'aide de la
Rosenberg Self-Esteem Scale (RSE)

Analyse en intention de traiter (ITT) : Différence significative entre les groupes (p = 0,03), avec une taille
d’effet similaire (d = 0,36).
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Référence

Critéres de jugement

o Attitudes dysfonctionnelles : Mesurées

par la Dysfunctional Attitudes Scale (DAS)

¢ Qualité de vie : Mesurée par I'outil WHO
Quality of Life (WHOQOL-BREF)

» Pensées et comportements suicidaires

Evalués par le Suicide Behaviors
Questionnaire-Revised (SBQ-R)

DMN
utilisé

Résultats

o Sous-échelles du BDI :
Attitude négative envers soi-méme : Amélioration significative (p = 0,05), taille d’effet modéré (d =
0,31).

Critéres de jugement secondaires (a 8 semaines) :
e Estime de soi : Amélioration significative (p = 0,01), taille d’effet modéré (d = 0,40).

e Attitudes dysfonctionnelles : Amélioration significative (p = 0,001), avec une taille d’effet plus
important (d = 0,53).
e Qualité de vie : Amélioration significative, p = 0,009, taille d'effet modéré (d = 0,41).

Durée du
suivi

Zwerenz R et
al. (2017)
(78)

Critére de jugement principal :

+ Symptomatologie dépressive : Evaluée
par la BDI-II

Critéres de jugement secondaires :

o Symptomes de dépression
additionnels : Mesurés avec le PHQ-9

o Anxiété : Mesurée par le General Anxiety
Disorder-7 (GAD-7)

+ Qualité de vie : Evaluée a I'aide de I'index
EUROHIS-QOL 8 (WHOQOL-BREF)

o Estime de soi : Mesurée par la RSE

« Attitudes dysfonctionnelles : Evaluées

avec la Dysfunctional Attitudes Scale (DAS)

Deprexis®

Critére de jugement principal :

+ Ala sortie de I'hospitalisation (T1) :

Le groupe intervention a montré une réduction significative des symptomes de dépression par rapport au
groupe de contrdle actif (p < 0,001), avec une taille d'effet modéré (Cohen’s d = 0,48 ; p < 0,001).

« Alafin de I'intervention de 12 semaines (T2) :

Amélioration significative des symptomes dans les deux groupes (p < 0,001), avec une taille d'effet entre les
groupes modéré (Cohen’s d = 0,44).

Taille d'effet au sein du groupe intervention : d = 1,12, indiquant une forte réduction des symptomes.

Critéres de jugement secondaires

o  Anxiété (GAD-7):

A T1 : Différence significative entre les groupes (Cohen’s d = 0,33).

¢+ Qualité de vie (EUROHIS-QOL 8) :

A T1 : Amélioration significative avec une taille d'effet (Cohen’s) d = 0,34.
o Estime de soi (RSE) :

12 semaines

48




Référence

Critéres de jugement

e Capacité de travail : Mesurée par la
version courte de l'indice de capacité de

travail Work Ability Index (WAI)

DMN

utilisé

Résultats

A T1 : Amélioration significative avec un Cohen’s d = 0,38.
o Attitudes dysfonctionnelles (DAS) :

AT1 : Aucune différence significative entre les groupes (Cohen’s) d = 0,14.
o  Capacité de travail (WAI) :

A T1 : Aucune différence significative entre les groupes (Cohen’s) d = 0,08.

Durée du
suivi

Critére de jugement principal :

« Symptomatologie dépressive :
et BDI-II

PHQ-9

Critéres de jugement secondaires :

¢ Qualité de vie : Evaluée a l'aide du

Critére de jugement principal :

A 12 semaines (post-intervention)

o PHQ-9 : Réduction significative des symptomes dans le groupe d'intervention par rapport au groupe
témoin.

Analyse ITT : Taille d'effet modéré (d = 0,55), p < 0,001.

Analyse PP : Taille d’effet modéré (d = 0,61), p = 0,04.

o  BDI-II : Amélioration significative dans le groupe d'intervention.

Analyse ITT : Taille d'effet modéré (d = 0,41), p = 0,004.

Analyse PP : Non significatif, d = 0,25, p = 0,37.

Beiwinkel T Manchester Short Assessment of Quality of | Programme
et al. Life (MANSA) en ligne Suivi a 24 semaines (12 semaines apres l'intervention) >4 semaines
(2017) o Absences pour maladie Données | HelpID®/ |+ BDI-II : Réduction maintenue des symptdmes dans les deux groupes, mais aucune différence
(79) obtenues a partir des dossiers médicaux, Novego® significative entre les groupes, p = 0,33.
mesurant : o PHQ-9: Les variations dans les groupes étaient maintenues mais aucune différence significative n'a été
o Lafréquence des absences. observée entre les groupes.
o La durée totale des absences. Critéres de jugement secondaires
o Le nombre de personnes ayant été o Qualité de vie (MANSA)
absentes au moins une fois pendant A 12 semaines : Pas de différence significative entre les groupes, p = 0,39.
la période étudiée. o Absence au travail (fréquence et durée)
A 12 semaines : Réduction significative de la fréquence des absences au sein des deux groupes, mais aucune
différence statistiquement significative entre les groupes (p = 0,07 pour la fréquence et p = 0,88 pour la
durée).
Critére de jugement principal : Selfapy® | Critére de jugement principal :
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Référence

Kramer R et
al. (2022)
(80)

Critéres de jugement

e Symptomes de dépression: Mesurés
via la BDI-II

Critéres de jugement secondaires :

e Sévérité des symptomes dépressifs
auto-rapportés : Quick Inventory of
Depressive Symptomatology—Self Report
(QIDS-SR-16)

« Echelle d'évaluation des symptdomes
dépressifs réalisée par un observateur :
Hamilton Rating Depression Scale (HRSD-
24)

e Mesure des symptomes d'anxiété :
Beck Anxiety Inventory (BAI)

o Taux de réponse : réduction d'au moins
50 % a la fin de l'intervention du score
BDI-II a l'inclusion

¢ Taux de rémission : score post-
intervention BDI-II < 10

DMN

utilisé

¢ Alafin de I'intervention (12 semaines) :

(0]
Suiv

Résultats

Résultats : Réduction significative des scores BDI-II dans le groupe guidé et non guidé par rapport au
groupe de controle.
Significativité : Différence significative (p < 0,001) entre le groupe guidé et de contrdle, et entre le
groupe non guidé et de controle. Pas de différence significative entre le groupe guidé et non guidé (p
=0,18).
Taille d’effet : Large pour le groupe guidé (d = 1,63) et le groupe non guidé (d = 1,47).

i a 24 semaines

BDI-II :
Résultats : Les effets du traitement ont été maintenus dans les deux groupes d'intervention par
rapport au groupe de controle.
Significativité : Les scores sont restés significativement plus bas dans les groupe guidé (d = 1,58) et

non guidé (d = 1,88) par rapport a la ligne de base (p < 0,001). Aucune différence significative entre
le groupe guidé et non guidé (p > 0,999).

Critéres de jugement secondaires

]

]

]

]

0]

Sévérité des symptomes dépressifs auto-rapportés (QIDS-SR-16) :
A 12 semaines : Amélioration significative dans le groupe guidé et non guidé par rapport au groupe
contréle (p < 0,001). Pas de différence significative entre le groupe guidé et non guidé (p = 0,50).
Suivi a 24 semaines : Pas de différence significative (p = 0,39)

Evaluation des symptomes dépressifs (HRSD-24) :
A 12 semaines : Amélioration significative des scores dans le groupe guidé (p < 0,001) et non guidé
(p < 0,001) par rapport au groupe de contréle. Différence significative entre le groupe guidé et non
guidé (p = 0,001), indiquant une plus grande réduction dans le groupe guidé.
Suivi a 24 semaines : Pas de différence significative (p = 0,77).

Mesure des symptomes d'anxiété (BAI) :
A 12 semaines (T3) : Diminution significative des symptdmes d'anxiété dans le groupe guidé et non
guidé par rapport au groupe de controle (p < 0,001). Pas de différence significative entre le groupe

guidé et non guidé (p = 0,08).

Durée du
suivi

24 semaines

apres le
début de

I'intervention
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DMN

Durée du

Référence Critéres de jugement utilisé Résultats suivi
Critére de jugement principal Critére de jugement principal :
o Symptomes de dépression : Mesurés o Alafin de I'intervention (5 semaines) :
par le Patient Health Questionnaire-8 o Une réduction significative des scores de dépression a été observée dans chacun des deux groupes,
(PHQ-8) mais sans différence significative entre le groupe Spark® et le groupe contréle actif (p = 0,72).
o Réduction moyenne des scores : Groupe Spark® : 4,69 points ; Groupe contrdle : 3,56 points.
Critéres de jugement secondaires o Aucune différence significative entre les groupes
o Anxiété : Echelle Generalized Anxiety o Analyse exploratoire : Pour les participants présentant une dépression modérée ou plus (PHQ-8 >
Disorder 7-item Scale (GAD-7) 10), une réduction cliniquement significative a été observée dans le groupe Spark® (réduction de 5,62
e Qualité de vie : Patient Reported points), tandis que le groupe contrdle a montré une réduction moindre (réduction de 3,72 points).
Outcomes Measurement Information Critéres de jugement secondaires
Kulikov V N System — Pediatric (PROMIS) & Parent ¢ Anxiété (GAD-7) :
etal. * Perception des sentiments et Spark® o Absence de réduction significative dans les deux groupes 5 semaines
(2023) I'humeur des parents : Mesure les o Taille d'effet : d = -0,18, intervalle de confiance [CI] -0,58 & 0,18
(81) variation des symptomes dépressifs «  Qualité de vie (PROMIS Pediatric) :

rapportes par les parents via le Mood o  Absence d'amélioration significative dans les deux groupes.

and Feelings Questionnaire (MFQ). ¢ Perception des sentiments et de I'humeur des parents (MFQ) :

* Engagement, adaptabilite et o Réduction plus marquée des symptomes signalés par les parents dans le groupe Spark® (réduction

utilisation de I'application : Mesures de 4,31 points) par rapport au groupe contréle (réduction de 4,08 points).

par I'echelle User Engagement Scale- o Taille d’effet : d = 0,25, CI -0,35 4 0,85

Short Form (UES-SF) et I'échelle
System Usability Scale (SUS) évaluant
la facilité d'utilisation de I'application.

e Résilience : Mesurée par I'échelle Brief
Resilience Scale (BRS)

BAI : Beck Anxiety Inventory, BDI : Beck Depression Inventory ; BRS : Brief Resilience Scale ; CIM : Classification Internationale des Maladies ; DAS : Dysfunctional Attitudes Scale ; DMN : Dispositif

médical numérique ; GAD-7 : General Anxiety Disorder-7 ; HRSD : Hamilton Rating Depression Scale ; ITT : Intention de traiter ; MANSA : Manchester Short Assessment of Quality of Life ; MFQ : Mood
and Feelings Questionnaire ; MINI : Mini International Neuropsychiatric Interview ; PHQ : Patient Health Questionnaire ; PP : Per-protocol ; QIDS-SR-16 : Quick Inventory of Depressive Symptomatology—
Self Report ; RCT : Essai contrélé randomisé ; RSE : Rosenberg Self-Esteem Scale ; SBQ-R : Suicide Behaviors Questionnaire-Revised ; SUS : System Usability Scale ; TCC : Thérapies Comportementales
et Cognitives ; UES-SF : User Engagement Scale-Short Form ; WAI : Work Ability Index ; WHOQOL-BREF : WHO Quality of Life ; WSA : work and social adjustment scale

51



2.4. Discussion : intéréts thérapeutiques pour le patient

En lien avec la revue de la littérature réalisée supra, le choix d'inclure seulement les publications rédigées en
frangais et en anglais s’explique par le fait que ces langues sont dominantes dans la recherche scientifique et que
notre contexte de recherche se limitait a I'Europe. Cependant, certains DMNT ayant un marquage CE en Europe
avaient des études rédigées en allemand. Ces études n‘ont pas été incluses dans notre recherche. En excluant
ces publications, des résultats intéressants susceptibles de soutenir I'intérét thérapeutique des DMNT dans la
prise en charge de la dépression pourraient avoir été omis.

Aussi, cette revue de la littérature s'est limitée aux DMNT classés comme tel au regard du reglement (UE)
2017/745 avec un marquage CE, ce qui a restreint le nombre d'articles retenus. Certaines autres solutions
numériques ont été approuvées par la Food and Drug Administration et font I'objet de données cliniques
probantes. La restriction autour de l'inclusion seulement des DMNT, s’explique par le fait que pour avoir ce statut
de DMNT et le marquage CE, les DMNT doivent avoir apporté des données cliniques robustes faisant une premiére
sélection entre DMNT et application de bien-étre.

Les études issues de la revue de la littérature ont montré les intéréts thérapeutiques pour les patients au travers

de plusieurs résultats cliniques.

- Les DMN a visée thérapeutique : nouvelle option pertinente dans I'arsenal thérapeutique

Les DMNT dans le traitement de la dépression ont montré une efficacité clinique. En effet, les trois études relatives
au DMNT Deprexis® ont montré une réduction significative des scores de dépression avec une taille d’effet modéré
(76) (77) (78). Aussi, deux autres études en lien avec les DMNT HelpID®/Novego® et Selfapy® ont montré une
diminution significative des scores de symptomes de dépression (79) (80). Seule I'étude de Kulikov V N et al.
(2023) portant sur le DMNT Spark® n’a montré aucune différence significative entre les groupes (81).

Aussi, d'autres DMNT ont démontré un intérét thérapeutique dans le traitement d'autres pathologies de la santé
mentale comme I'anxiété. En effet, le DMNT Velibra® a montré une réduction significative des scores mesurant
I'anxiété générale et les troubles de I'anxiété sociale, avec un maintien des bénéfices cliniques jusqu’a 6 mois de
suivi (82).

Par exemple, Deprexis® s'appuie principalement sur les principes de la TCC pour atténuer les symptémes
dépressifs. Son mécanisme d’action s'articule autour de 5 éléments (83) : la psychoéducation : Deprexis® fournit
des informations sur la dépression, aidant les patients a mieux comprendre la dépression ; l'activation
comportementale : Deprexis® encourage la participation a des activités intéressantes pour contrer I'inactivité et
l'isolement souvent associés a la dépression ; la restructuration cognitive : Deprexis® aide a identifier et modifier
les pensées négatives ou irrationnelles qui contribuent a la dépression ; des techniques de relaxation et de pleine
conscience : Deprexis® propose des exercices pour réduire le stress et améliorer la régulation émotionnelle ;
I'amélioration des compétences interpersonnelles : Deprexis® offre des stratégies pour renforcer le soutien et les

relations sociales (83).
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- Prévention du risque de suicide et anxiété : amélioration de la qualité des soins via les DMNT
Intégrer la prévention du suicide dans le parcours de soins des patients présentant des épisodes dépressifs
caractérisés, encourage une approche qui considere la santé mentale comme un élément fondamental de la santé
générale. Bien que les participants présentant des idées suicidaires séveres ont été exclus des études en général,
I'étude de Moritz S et al. (2012) s'est intéressée aux idées suicidaires. Cependant, il n'y avait pas de différence
significative entre les groupes traités et non traités concernant les scores mesurant les pensées et comportements
suicidaires (77). Cela suggére que Deprexis® na pas directement influencé les comportements ou idées suicidaires
dans le cadre de cette étude. Alors que I'étude n'ait pas ciblé spécifiquement le traitement des pensées suicidaires,
elle a mis en évidence I'importance de surveiller ces comportements lors de I'évaluation et du suivi des patients
traités par DMNT. Les DMNT comme Deprexis® peuvent étre utiles pour les personnes présentant des symptdmes
de dépression, mais ils doivent étre complétés par une prise en charge médicale adaptée et spécialisée en cas de
risques suicidaires.

L'anxiété au méme titre que la dépression, peut avoir un impact significatif sur les individus et le systeme de
santé (84). L'étude de Kramer R et al. (2022) a montré une diminution significative des symptémes d'anxiété
dans les groupes guidés et non guidés par rapport au groupe de controle (80). Cette situation souligne la nécessité
de renforcer les ressources et I'accessibilité aux soins en santé mentale pour répondre efficacement aux besoins
croissants de la population (85). L'utilisation des DMNT permet de renforcer les ressources et I'accessibilité des

services de soins psychologiques.

- Les DMNT associés a une amélioration de I'estime de soi et de la qualité de vie

La dépression est souvent associée a une faible estime de soi et a une diminution de la qualité de vie. Les
symptomes dépressifs (sentiment de désespoir, perte d'intérét pour les activités) affectent négativement la
perception de soi et les relations sociales. Deux études concernant Deprexis® ont évalué I'estime de soi et la
qualité de vie. L'étude de Moritz S et al. (2012) a montré une amélioration significative de I'estime de soi et de
la qualité de vie (77). L'étude de Zwerenz R et al. (2017) a présenté une amélioration significative de la qualité
de vie et de I'estime de soi a T1 (78). En revanche, deux études n‘ont pas montré de différence significative entre
les groupes concernant la qualité de vie en lien avec les dispositifs HelpID® / Novego® et Spark® respectivement
(79) (81).

Les DMNT, au travers des solutions comme Deprexis®, favorisent une prise en charge autonome et accessible,
permettant aux patients de progresser a leur rythme, sans barriére géographique ou stigmatisation sociale

améliorant significativement leur estime de soi et leur qualité de vie.

- Les DMNT en tant que solution a une augmentation des besoins de prise en charge de la
dépression chez les jeunes durant la pandémie du COVID-19
L'étude de Kulikov V N et al. (2023) a permis de décrire comment la pandémie a exacerbé les symptomes de
dépression chez les adolescents (81). Cette étude a été menée pendant la crise sanitaire du COVID-19 pour
évaluer l'efficacité d'une intervention mobile basée sur la TCC en tant que traitement complémentaire pour les

adolescents souffrant de dépression, en réponse aux besoins accrus durant la pandémie (81). Une réduction
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significative des scores de dépression a été observée dans les deux groupes, mais sans différence significative
entre le groupe Spark® et le groupe contrdle actif (81).

La crise sanitaire du COVID-19 a eu un impact sur la santé mentale des individus quelles que soient la classe
d'age et la région du monde. Une étude de la DREES a montré I'augmentation des cas de dépression ou des
épisodes dépressifs au moment du COVID-19 lors du confinement chez les jeunes (18). Comme le montre I'étude
de Kulikov V N et al. (2023), les DMNT comme Spark® ont déja eu par le passé leur intérét au cours de situations
sanitaires exceptionnelles créant I'augmentation de syndromes dépressifs. La crise sanitaire a exacerbé les
problemes de santé mentale, entrainant une hausse des consommations d'antidépresseurs. Entre janvier et avril
2021, le nombre de patients initiant un traitement par antidépresseurs, anxiolytiques ou hypnotiques a augmenté

de 15 % a 26 % par rapport aux années précédentes (86).

- Profil de sécurité rassurant des DMNT : une utilisation sans effet secondaire
Parmi les 6 études incluses dans la revue de la littérature, aucun effet secondaire n'a été signalé. Grace au bon
profil de sécurité des DMNT, une utilisation en amont du rendez-vous chez le spécialiste permettrait de gagner
du temps de soin sans risque pour le patient (80) (81) (82) (83) (84) (85). Les interventions semblent étre bien

tolérées et n‘ont pas entrainé de dégradation des symptomes dépressifs.

- Les DMNT : une approche individualisée, personnalisée et adaptée au patient
Les études de Meyer B et al. (2009) et Moritz S et al. (2012) montrent que les activités proposées dans Deprexis®
visent a répondre aux besoins psychologiques fondamentaux, comme l'autonomie et la compétence (76) (77).
Les DMNT comme Deprexis® intégrent des modules qui adaptent le contenu en fonction des réponses et des
préférences des utilisateurs, créant une expérience simulant une conversation fluide et interactive. L'adaptation
des exercices est favorisée par les outils en ligne permettant d'adapter les exercices cognitifs et comportementaux
en fonction des besoins spécifiques de chaque utilisateur et permettant au patient de mieux connaitre sa

pathologie.

- Autonomisation, adhésion et engagement du patient aux traitements par DMNT

Les outils comme Deprexis®, Selfapy®, et Spark® ont été concus pour étre facilement accessibles sur des
plateformes numériques, avec des interfaces intuitives et engageantes. Dans I'étude de Kulikov V N et al. (2023),
les participants utilisant Spark® ont trouvé I'application facile a utiliser, avec un score moyen de 80,67 sur I'échelle
SUS, supérieur a la norme de 68. L'engagement a également été évalué a l'aide de I'échelle d'engagement des
utilisateurs (UES-SF), qui a révélé une note moyenne de 3,62, suggérant un bon niveau d'implication,
d'engagement et d'autonomisation. La durée médiane d'utilisation quotidienne de I'application était de 29 %, et
23 % des participants ont réussi a terminer tous les niveaux du programme (81).

Aussi, I'étude de Beiwinkel T et al. (2017) a montré que les rappels automatiques par e-mail ou SMS sont souvent
intégrés pour encourager les utilisateurs a poursuivre leurs séances (79). Dans I'étude de Kramer R et al. (2022),
bien que les versions guidées et non guidées aient montré des résultats similaires en termes de réduction des
symptomes, le soutien psychothérapeutique (par téléphone ou e-mail) peut renforcer I'engagement pour certains

patients, en particulier ceux ayant des symptomes plus graves (80).
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Les programmes incluent des modules interactifs, des exercices personnalisés, et des outils visuels pour motiver
les utilisateurs. Les études de Meyer B et al. (2009), Zwerenz R et al. (2017), Kramer R et al. (2022) montrent
que les DMNT Selfapy® et Deprexis® permettent aux utilisateurs de visualiser leurs progrés et d'adapter les
contenus selon leurs besoins spécifiques (76) (78) (80).

A ce titre, I'étude de Kulikov V N et al. (2023) a mesuré un taux de rétention de 85% au total sur la période de
traitement (81).

L'étude de Kramer R et al. (2022) a évalué Selfapy®, une intervention basée sur la TCC, en versions guidées et
non guidées par un professionnel de santé. Elle a révélé que les deux versions sont efficaces pour réduire les
symptomes dépressifs, mais sans différence significative entre les versions guidées et non guidées, suggérant

que les deux options peuvent étre possibles (80).

- Les DMNT comme réponse a des difficultés d’acces aux soins par une autonomisation du
patient

Dans les Centres Médico-Psychologiques (CMP), les délais d'attente sont généralement plus longs. Une enquéte
a révélé que le délai moyen pour un premier rendez-vous est de plus de 67 jours (87). La prise en charge des
épisodes dépressifs dans les cabinets de médecins généralistes en ville représente un volume d'activité notable
et trés chronophage, nécessitant du temps de consultation important. L'autonomisation du patient permet aux
professionnels de santé de suivre les évolutions du patient grace a la durée et la fréquence d'utilisation moyenne
entre deux rendez-vous médicaux. La durée d’utilisation variait de 5 a 12 semaines avec des modules qui
nécessitaient 25 a 60 minutes d’utilisation pour les compléter. Les DMNT permettent un acces immédiat et flexible
via des plateformes en ligne ou des applications mobiles. Les patients peuvent suivre leur traitement a leur
convenance de fagon hebdomadaire, sans la nécessité d'avoir des rendez-vous rapprochés avec un professionnel
de santé. La possibilité d'accéder aux sessions a tout moment et a son propre rythme facilite I'intégration dans
la routine quotidienne et favorise la flexibilité, réduisant ainsi les abandons comme évoqué dans les études de
Beiwinkel T et al. (2017) et Kramer R et al. (2022) (79) (80).

- Les DMNT, un soutien en complément des traitements traditionnels
L'étude de Zwerenz R et al. (2017) a montré que I'ajout d'un programme d’auto-assistance en ligne a une thérapie
psychodynamique en milieu hospitalier augmentait I'efficacité du traitement et stabilisait ces résultats aprés la
sortie des patients, démontrant ainsi que les DMNT peuvent étre intégrés avec succés dans la pratique médicale
pour améliorer I'accés et la continuité des soins (78). Les traitements traditionnels peuvent étre insuffisants pour
maintenir les bénéfices thérapeutiques ou pour prévenir les rechutes. Les DMNT peuvent étre utilisés comme

traitements complémentaires pour renforcer les effets des psychothérapies ou stabiliser les gains thérapeutiques.
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Partie III : Discussion générale

Bien que les études issues de la revue de littérature soient toutes des RCT avec des cohortes de patients

relativement importantes, des limites et biais peuvent subsister autour de ces études.

En somme, la plupart des études ont été menées uniquement en Allemagne et aux Etats-Unis pouvant limiter la
généralisation des résultats a d’autres contextes culturels ou systémes de santé. Globalement, les diagnostics de
dépression des patients inclus, n'étaient pas approuvés cliniguement par un professionnel de santé dans la plupart
des cas et faisaient suite a une auto-déclaration du patient. Aussi, les résultats des critéres de jugement
principaux et secondaires étaient basés sur des auto-évaluations sans double évaluation par un professionnel de
santé. Ces éléments pourraient impacter les conclusions de ces études.

L'étude de Meyer B et al. (2009) a connu un taux d'attrition élevé, la moitié des participants n'a pas complété
I"étude jusqu'a son terme (9 semaines), et seulement 50 % ont terminé plus de trois sessions. Les participants
n'étaient pas recrutés sur la base d’'un diagnostic clinique formel de dépression, mais via des auto-évaluations
(76).

Concernant, I'étude de Moritz S et al. (2012), les résultats reposent principalement sur des auto-évaluations des
participants avec des données a court terme. Aussi, 29 % des participants avaient permis une vérification externe
de leur diagnostic, le reste des participants n'a pas été évalué cliniguement. Des améliorations ont été observées
dans le groupe témoin, pouvant potentiellement étre attribuées a des traitements pour la dépression utilisés au
méme moment (77).

Selon I'étude de Zwerenz R et al. (2017), les données sur I'utilisation réelle de Deprexis® se basent sur des
rapports subjectifs des participants. Il n'y avait pas de suivi précis de la progression des utilisateurs dans le
programme ou de leur achévement des modules (78). De méme, I'étude de Beiwinkel T et al. (2017), a enregistré
un taux de perte de participants de 45,5 % au post-traitement et de 67,7 % au suivi, un échantillon réduit par
rapport a la puissance de I'étude prévue. Elle a aussi montré des résultats reposant principalement sur des auto-
évaluations des symptdmes dépressifs (79).

L'étude de Kramer R et al. (2022) prenait en compte des criteres d'inclusion relativement larges ayant permis de
recruter une population variée en termes de gravité des symptomes et de profils sociodémographiques avec un
taux d'abandon atteignant 24,9 % a la fin de l'intervention et des résultats principaux reposant sur des auto-
évaluations des symptomes (80). Quant a I'étude Kulikov V N et al. (2023), les résultats reposaient principalement
sur des questionnaires auto-administrés avec un suivi limité a 5 semaines relatif a un faible nombre de participants
(81).

Bien que les études cliniques issues de la revue de littérature aient montrés des éléments d'intérét thérapeutique
pour le patient, il est hypothétiquement possible d’en déduire des intéréts thérapeutiques pour les professionnels
de santé et le systeme de santé. L'avantage pour les professionnels de santé réside dans |'adhésion,
I'autonomisation et I'observance du patient aux traitements par DMNT conditionnant I'efficacité de ces thérapies.
De méme, la possibilité de prescrire et d'utiliser en association, un DMNT et une autre thérapie, permet

d'augmenter les chances d’'une réduction de la dépression ou des symptomes dépressifs. L'étude de Ridiger

56



Zwerenz (2017) a montré qu'un programme numérique utilisé en complément de psychothérapies en milieu

hospitalier, augmentait I'efficacité et la stabilisation des progres aprés la sortie des patients (78).

De méme, |'évaluation concomitante des DMNT pour certains troubles liés a la dépression comme les pensées
suicidaires ou le risque suicidaire sont des éléments d‘intéréts pour le systéme de santé. Les résultats n'ont pas
montré d’impact significatif de Deprexis® sur les composantes liées au risque suicidaire. La vigilance est de rigueur
pour le suivi de cette composante pour les patients traités par DMNT. Le risque suicidaire peut avoir des
répercussions importantes sur le systeme de santé.

Aussi, les conséquences de la dépression sur 'absence au travail pour maladie peuvent étre importantes. L'étude
de Beiwinkel et al. (2017) ayant évalué I'absentéisme au travail dans le contexte de dépression avec des
interventions DMNT a montré une réduction moyenne significative de la fréquence des absences dans le groupe
ayant eu recours a HelpID®/Novego® et dans le groupe contréle (79). L'absence de différence significative entre
les groupes suggére que l'impact de l'intervention pourrait étre équivalent a celui de la psychoéducation, un
controle actif. Bien que les résultats montrent des effets modérés, I'étude souligne la pertinence des DMNT

accessibles pour les travailleurs dans des zones ou les soins sont limités.

En outre, bien que les DMNT aient un réel intérét thérapeutique a différentes échelles que ce soit au niveau
patient, professionnel de santé ou du systéme de santé, des limites et contraintes peuvent subsister dans chacune
de ces stratifications. Les DMNT ne sont pas encore pleinement intégrés dans les recommandations officielles
pour le traitement de la dépression en France. Les inégalités territoriales en matiere de couverture Internet et de
services numériques accentuent la fracture numérique (88). Ces éléments renforcent les inégalités dans I'accés
aux soins. D'autre part, |'efficacité et I'accessibilité des DMNT sont étroitement liées a I'acculturation numérique
et a la fracture numérique en France, laquelle varie selon les populations et leur localisation géographique,
touchant particulierement les séniors, les ménages aux revenus modestes mais aussi les individus sans diplome
ou avec un faible niveau d'éducation (88). L'absence de parcours de soins clairement définis et standardisés pour
la dépression conduit a des variations dans la qualité et la continuité des soins prodigués (89). En ce sens, l'intérét
pour les DMNT est aussi impacté par le manque de données en monothérapie et sur le long terme avec des études

s'arrétant au bout de quelques semaines et une absence de visibilité sur la récidive ou la chronicisation.

Finalement, les DMNT offrent des intéréts thérapeutiques et de nouvelles perspectives de prise en charge
médicales engageantes. Cependant, l'inclusion de ces DMNT dans la pratique médicale courante se fera sous
conditions relatives a la résolution de ces limites et contraintes. Cela inclut I'amélioration des méthodologies
d'évaluation, la clarification des cadres réglementaires et I'acculturation des patients, des professionnels de santé
et des acteurs de I'écosystéme. L'essor récent du numérique en santé a permis d’offrir de nouvelles perspectives
pour la prise en charge thérapeutique des patients atteints de dépression. Au travers des différentes nouvelles
administrations, agences ou délégations publiques, la France réaffirme sa position et son choix d’entreprendre
dynamiquement le virage du numérique en santé. La création de ces nouvelles entités s’est accompagnée en
parallele du développement de dispositifs nationaux favorisant I'accroissement des technologies numériques
innovantes. Pour ces raisons, afin de rattraper ce retard, d'anticiper l'avenir et de consolider une filiere pérenne,

plusieurs plans gouvernementaux complémentaires ont été mis en place comme la « stratégie d’accélération
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santé numérique », le « Ségur de la santé » ou encore le « plan dispositifs médicaux numériques et bien vieillir »
(64) (90) (91).

Néanmoins, actuellement, les DMNT ne sont pas pleinement intégrés dans la pratique médicale courante. Bien
que les données cliniques mettent en avant un intérét thérapeutique dans le traitement de la dépression et un
avis positif de la HAS, Deprexis® n’a pas fait I'objet pour le moment d’une prise en charge par I’Assurance Maladie
ni d'un remboursement en France. En effet, « la Direction générale de la Santé (DGS) et la Direction de la Sécurité
Sociale (DSS) n‘ont pas souhaité procéder au remboursement de Deprexis®, considérant que ce dernier ne
pourrait apporter un bénéfice économique » (92). Aussi, a I'heure actuelle aucun DMNT n’est encore inscrit sur la

liste des produits et prestations remboursables.
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Conclusion

Cette recherche visait a explorer de maniére approfondie le role des dispositifs médicaux numériques dans la
gestion thérapeutique de la dépression. L'objectif était d'évaluer dans quelles mesures les dispositifs médicaux
numériques a usage thérapeutique pouvaient améliorer la prise en charge médicale de la dépression. Dans cette
optique, une revue de la littérature et une veille bibliographique ont été réalisées pour identifier les données
cliniques attenantes aux DMNT dans le traitement de la dépression. Ces données ont été synthétisées, classées

puis analysées au regard de leurs intéréts thérapeutiques pour le patient.

En lien avec cette revue de la littérature, I'intérét thérapeutique des DMNT dans le traitement de la dépression
est multidimensionnel. Du point de vue du patient, les DMNT apparaissent comme une nouvelle option a l'arsenal
thérapeutique dans le traitement et dans l'accompagnement des patients dépressifs. Malgré des durées de
traitement relativement courtes de plusieurs semaines, les études incluses ont montré que les DMNT ont une
efficacité clinique, un bon profil de sécurité au regard de la réduction de la dépression ou des symptomes
dépressifs en lien avec I'absence d'événement secondaire rapporté. Aussi, les DMNT participent a une amélioration
de I'estime de soi, de I'adaptation sociale et de la qualité de vie des patients. Bien que ce ne soit pas le cas pour
tous les DMNT (HelpID®/Novego® et Spark®). En paralléle, I'efficacité des DMNT est appuyée par leur approche
individualisée, personnalisée et adaptée au patient.

En somme, l'autonomisation, I'adhésion et l'observance vis-a-vis des DMNT, sont des éléments clés favorisant
I'efficacité et I'adoption des DMNT par les patients. En outre, I'utilité clinique des DMNT réside aussi au travers de
leur complémentarité avec les traitements pharmacologiques et les traitements par psychothérapie existants.
Cependant, bien que le risque suicidaire soit un élément important du contexte de dépression, ce risque n'a pas

été inclus dans les études sauf une, évaluant les idées suicidaires, n'indiquant pas de différence entre les groupes.

En conclusion, cette thése contribue a une meilleure compréhension de I'écosystéme des DMNT et de la prise en
charge médicale de la dépression en posant les bases d'une réflexion renouvelée sur les intéréts thérapeutiques
des DMNT pour les patients, les professionnels de santé, mais aussi pour le systéme de soins a travers

I'amélioration des épisodes dépressifs et des troubles associés.

Ces résultats ouvrent la voie a de nouvelles perspectives, notamment sur I'acceptation et I'intégration des DMNT
dans la pratique courante par la mesure qualitative du ressenti des patients et des professionnels de santé. Ainsi,
I'offre des DMNT doit s'étoffer avec de nouvelles données cliniques robustes et des designs d'études adaptés a
I"évaluation clinique de ces DMNT. Les investissements pour développer le numérique en santé sont indispensables
pour garantir une meilleure efficience future du systéme de santé francais. D'autres initiatives comme l'intégration
de modules sur le numérique en santé dans les cursus universitaires renforcent ces investissements en préparant

au mieux les futurs professionnels de santé.
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ANNEXES :

Annexe 1 : Fiche SNITEM « Logiciel & application en santé : dispositif médical ou pas ? » (1/2) [SNITEM]

AOUT 2021

LOGICIEL & APPLICATION EN SANTE
DISPOSITIF MEDICAL OU PAS ?

La qualification d'un logiciel ou d'une application en santé en tant que dispositif médical
dépend de :
¢ sa fonction : un dispositif médical a une finalité diagnostique, thérapeutique, de
compensation d'un handicap ou de maitrise de la conception
¢ sa présentation : les revendications faites par le fabricant dans la notice, les publicités, etc.
sont déterminantes pour qualifier le produit de dispositif médical... ou non

Tout ce qui est utilisé dans un contexte médical n'est pas forcément un dispositif médical

Logiciel / application susceptible d'étre Logiciel / application peu susceptible
un dispositif médical d'étre un dispositif médical

application des

Quelques allégations qui peuvent vous laisser supposer que |'application devrait

étre un dispositif médical :
Guérit... Réduit la douleur ... Pronostique... Vérifie des symptomes... Protége contre...

W LE DISPOSITIF MEDICAL

snirTem

snitem.fr




Annexe 2 : Fiche SNITEM « Logiciel & application en santé : dispositif médical ou pas ? » (2/2) [SNITEM]

QUE DEVEZ-VOUS FAIRE AVANT DE
TELECHARGER UNE APPLICATION SANTE ?

Est-elle a but médical ?

Dans toute I"'Union européenne (UE), les applications mobiles qui répondent a la définition d'un
dispositif médical doivent toujours porter le marquage CE médical. Cela garantit qu’elles peuvent
étre utilisées en toute sécurité et qu'elles fonctionnent selon les revendications affichées par
le fabricant ou le développeur.

Avant de télécharger ou d'utiliser une application

Si I'application vous délivre des informations, assurez-vous que vous comprendrez le résultat

Le marquage CE médical doit étre visible sur I'application dans " I'app store" ou sur la page d'accueil
Le dispositif médical doit comporter une notice ou a minima des informations vous indiquant a quoi
sert I'application et comment I'utiliser

Si vous ne trouvez pas ces informations ou si vous n'étes pas sr de les comprendre, vous pouvez
contacter le fabricant. Il doit obligatoirement y avoir un point de contact au sein de I'Union
européenne

Si une application devant étre un dispositif médical n'a pas de marquage CE médical, il est important
que vous ne l'utilisiez pas et que vous en informiez I'Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé (ANSM) https://www.ansm.sante.fr/

LORS DE L'UTILISATION

Suivez attentivement les instructions de la
notice

Assurez-vous de toujours mettre a jour
l'application avec la derniére version
compatible

Si vous avez des doutes sur les informations
données par l'application ou si vous vous
inquiétez pour votre santé, consultez un
professionnel de santé

DONNEES PERSONNELLES
ET SECURITE

En Europe, les données personnelles de santé
sont protégées

Assurez-vous que |'application dispose de
CGU* et est conforme au RGPD*

Il est trés important que vous ayez lu les "petits
caracteres" des CGU pour comprendre quelles
données personnelles vous avez accepté de
partager avec le développeur, comment vos
données seront stockées, utilisées ou
partagées avec des tiers.

S| VOUS RENCONTREZ DES
PROBLEMES AVEC L'APPLICATION

Si I'application ne fonctionne pas comme
indiqué, par exemple :
¢ des instructions ne sont pas claires ou
I'application est difficile a utiliser
« |'application ne donne pas les résultats que
vous attendiez
¢ vous avez des doutes sur la sécurité de
|'application
Contactez rapidement le fabricant ou
développeur, ou signalez le sur

https://signalement.social-sante.gouv.fr

RESPONSABILITES

e Certaines applications comportent une clause
de non-responsabilité indiquant "a titre
d'information  seulement" ou d'autres
énoncés du type "ce produit n'est pas un
dispositif médical"

e Ces clauses n'ont pas de valeurs juridiques si
des allégations médicales sont formulées

*CGU = conditions générales d'utilisation
*RGPD = réglement général sur la protection des données
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Annexe 3 : Synthese des DMNT disponibles dans le traitement de la dépression [Annuaire AppThéra] (93)

Fonctionnement

Mécanisme d’action

Durée de

traitement

« Deprexis® est une

application  dont I'usage

« Thérapie Cognitivo-Comportementale (exercices et quizz)
Techniques de modification des pensées et renforcement des

compétences en résolution de problémes

Deprexis® | pendant 3 mois permet de , ) o . o ]
. , . Modules éducatifs (Explication du modéle TCC suivie 3 mois
(83) traiter la dépression L ] . .
o d'activites individuelles comme I'exploration interactive
unipolaire et les troubles .
) ) interpersonnelle)
dépressifs » ) ] . ) .
Pratiques de relaxation et exercices de pleine conscience »
« 12 modules d'approfondissement représentant différentes
Selfapy® L approches psychothérapeutiques
) ) « Selfapy® permet de réduire o S ] ]
Dépression . , ] Fixation d'objectifs individuels par les patients 3 mois
les symptomes depressifs » o . ] .
(94) Suivi des progres du patient par un psychologue afin de
prévenir des événements indésirables »
« Novego est une application « La composition du traitement résulte des réponses a un
dont l'usage pendant 3 mois questionnaire (60 questions) rempli au début du programme.
diminue les  syndromes 12 modules hebdomadaires : taches interactives, fiches
HelpID® / | dépressifs selon les échelles d'exercices, des illustrations, des photographies ainsi que des 3 moi
mois
Novego® | BDI-II (Beck Depression animations et des enregistrements sonores.
(95) Inventory) ou CES-D (Center Conseils et de thérapies relaxation et de la musicothérapie
for Epidemiologic  Studies Messages SMS de motivation et rappels par un psychologue
Depression) » formé »
o « Introduction au modéle d'activation comportementale,
« Spark® est une application , . .
développement des compétences et traitement des obstacles
dont [l'usage pendant 5 L ] ) )
) o et de I'évitement, avec des sessions sur la résolution de
semaines  diminue les . 5
Spark® A ] ) problémes )
syndrémes dépressifs chez o o o semaines/
(96) ) , Fixation d'objectifs et identification des obstacles ]
I'adolescent, impact mesuré 3mois

par I|'échelle PHQ-8 (Patient

Health Questionnaire). »

Guidage par un personnage "Limbot" tout au long du

programme, pour des exemples personnels et des

encouragements »

72




Léandre POUSSIN
Intéréts thérapeutiques des dispositifs médicaux numériques dans la
prise en charge de la dépression : une revue de littérature

L'avénement des dispositifs médicaux numériques a visée thérapeutique représente une avancée en termes
d'innovation en santé. Ils se positionnent comme une nouvelle option dans I'arsenal thérapeutique de la prise en
charge de certaines pathologies telles que la dépression, pathologie touchant environ 5 % des adultes dans le
monde d'apres I'OMS. En paralléle, de nombreuses administrations, autorités de tutelle, ou instances nationales
s’emparent du sujet des dispositifs médicaux numériques avec pour objectif de rendre la France acteur, pionniére
et leader sur le sujet en Europe et dans le monde.

L'objectif est d'évaluer dans quelles mesures les DMNT peuvent améliorer la prise en charge médicale de la
dépression. En répondant a ces interrogations, cette thése ambitionne de fournir un état des lieux éclairées de
I'utilisation des DMNT dans le traitement de la dépression, afin d'améliorer la qualité des soins et d'élargir les
options disponibles pour les patients.

Dans cette optique, une revue de la littérature a été réalisée selon les recommandations PRISMA (Preferred
Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses) pour identifier les articles originaux. Une veille
bibliographique a également été menée en paralléle.

Au regard de cette revue de la littérature, I'intérét thérapeutique des DMNT est multidimensionnel. Les études
incluses montrent que les DMNT ont une efficacité clinique significative et un bon profil de sécurité au regard de la
réduction de la dépression ou des symptomes dépressifs, une amélioration de I'estime de soi et de la qualité de
vie des patient le biais d'une approche individualisée, personnalisée et adaptée au patient. En somme,
I'autonomisation, I'adhésion et I'observance du patient sont des éléments clés favorisant I'efficacité et I'adoption
des DMNT. En outre, I'utilité clinique des DMNT réside aussi au travers leur complémentarité avec les traitements
pharmacologiques et psychothérapeutiques existants.

Les résultats de cette revue de littérature montrent que les DMNT ont des intéréts thérapeutiques pour le patient
mais aussi pour les professionnels de santé et pour le systéme de santé.

mots-clés : Revue de littérature ; dispositif médicaux numérique ; dispositif médicaux numérique a visée
thérapeutique ; dépression ; thérapie cognitivo-comportementale

The advent of digital therapeutics purposes represents a breakthrough in terms of healthcare innovation. They are
positioned as a new option in the therapeutic arsenal for the management of certain pathologies such as depression,
a condition affecting around 5% of adults worldwide according to the WHO. At the same time, numerous
administrations, regulatory authorities and national bodies are taking up the subject of digital medical devices,
with the aim of making France a pioneer and leader in this field in Europe and worldwide.

This research aims to explore the role of digital therapeutics management of depression. The aim is to assess the
extent to which digital therapeutics can improve the medical management of depression. By answering these
questions, this thesis aims to provide an informed review of the use of DTx in the treatment of depression, with a
view to improving the quality of care and broadening the options available to patients.

Through the lens, a literature review was carried out according to the PRISMA (Preferred Reporting Items for
Systematic Reviews and Meta-Analyses) recommendations to identify original articles. A bibliographic watch was
also carried out at the same time.

Based on this literature review, the therapeutic value of DTx is multidimensional. The studies included show that
DTx have significant clinical efficacy and a good safety profile in terms of reducing depression or depressive
symptoms, improving self-esteem and quality of life through an individualized, personalized approach tailored to
the patient. In short, patient empowerment, adherence and compliance are key to the efficacy and uptake of DTx.
Furthermore, the clinical utility of DTx also lies in their complementarity with existing pharmacological and
psychotherapeutic treatments.

The results of this literature review show that DTx have therapeutic benefits not only for the patient, but also for
healthcare professionals and the healthcare system.

keywords : Literature review ; digital medical device; DTx, digital Therapeutics, therapeutic digital medical device;
depression; cognitive-behavioral therapy
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