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Titre : Thérapies digitales (DTx) : Nouveau paradigme dans la prise en charge des maladies 

chroniques ? L’exemple de la Sclérose En Plaques. 

 

Résumé :  

Après l’avènement des thérapies géniques dans les années 2000, les thérapies digitales, 

souvent bien moins connues que les précédentes, commencent à susciter l’intérêt 10 ans plus 

tard. Ce n’est qu’en 2018 que le consortium Digital Therapeutics Alliance (DTA), propose une 

première définition au sujet de ces thérapies ; « Les thérapies digitales (DTx) fournissent aux 

patients des interventions thérapeutiques fondées sur des données probantes (evidence-based 

medicine) et pilotées par des logiciels de haute qualité pour traiter, gérer ou prévenir un 

trouble ou une pathologie. Elles sont utilisées indépendamment ou avec des médicaments, 

des dispositifs ou d’autres thérapies pour optimiser les soins aux patients et les résultats en 

matière de santé »  

 

Alors, engouement du moment pour l’industrie pharmaceutique afin de diversifier son 

portefeuille et renforcer sa compétitivité au travers d’une stratégie « beyond the pill » ou bien 

véritable paradigme naissant des thérapies digitales pour la prise en charge des maladies 

chroniques ? 

 

Nous tenterons de répondre à cette question en faisant l’état des lieux des thérapies digitales 

dans un premier temps, puis en prenant l’exemple d’une thérapie digitale appliquée à une 

maladie chronique, la Sclérose En Plaques. Nous aboutirons notre réflexion dans un dernier 

temps avec les freins d’adoption à ces thérapies qui se veulent être un nouveau pilier de la 

santé numérique et de la médecine à part entière. 

 

Nous faisons alors l’hypothèse que la classe émergente des thérapies digitales apporte des 

valeurs thérapeutiques, sociales et économiques additionnelles et complémentaires aux 

thérapies médicamenteuses dans la prise en charge de pathologies chroniques. 

Mots clés : Thérapies digitales, santé numérique, médecine digitale, soins numériques, 

déficiences cognitives, Sclérose en plaques, pathologies chroniques. 
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INTRODUCTION 

2,2 milliards de dollars de revenus en 2019, 32 milliards en 2024. Plus de 1000% de croissance 

de part de marché à venir dans les prochaines années (2024). Le marché méconnu des 

thérapies digitales est en pleine explosion. Ce sont les estimations faites par le cabinet anglais 

Juniper Research dans son rapport Digital Therapeutics & Wellness : Disruption, Innovation 

Opportunities & Forecasts 2019-2024 (1). Pour ce même cabinet, ce sont près de 270 millions 

de personnes qui utiliseront les thérapies digitales d’ici 2024, contre 9,1 millions en 2019 (2). 

 

Après l’avènement des thérapies géniques dans les années 2000, les thérapies digitales, 

souvent bien moins connues que les précédentes, commencent à susciter l’intérêt 10 ans plus 

tard (Figure 1). Ce n’est qu’en 2018 que le consortium à but non-lucratif de leaders d’opinion et 

d’industriels des thérapies numériques, Digital Therapeutics Alliance (DTA), propose une 

première définition au sujet de ces thérapies ; « Les thérapies digitales (DTx) fournissent aux 

patients des interventions thérapeutiques fondées sur des données probantes (evidence-based 

medicine) et pilotées par des logiciels de haute qualité pour traiter, gérer ou prévenir un 

trouble ou une pathologie. Elles sont utilisées indépendamment ou avec des médicaments, 

des dispositifs ou d’autres thérapies pour optimiser les soins aux patients et les résultats en 

matière de santé » (3) 

 

Pour faire très simple ; il s’agit donc de traitements scientifiquement validés, des solutions 

numériques que l’on retrouve sous la forme de logiciels (dispositifs connectés, applications 

mobiles, réalité virtuelle…), basés sur des algorithmes collectant, analysant et générant des 

données de santé, avec pour objectif(s) de prévenir, gérer les symptômes ou même traiter 

une pathologie chronique. 

 
 

 
 

Figure 1. Timeline de l’apparition des Thérapies digitales (DTx). 
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Même si les thérapies digitales en sont, nous l’aurons compris, à leurs balbutiements, elles 

représentent indéniablement une tendance en pleine croissance ; le produit d’un écosystème 

foisonnant de start-up spécialisées dans ces thérapies, et qui ont éclos ces 10 dernières 

années, notamment aux États-Unis. 

 

Pour appuyer ces propos, il nous suffit d’observer les chiffres et tendances côté essais 

cliniques sur le sujet. Dans un papier de la CRO Evidera, une simple observation de la 

littérature nous montre qu’entre janvier 2010 et décembre 2019, ce sont 182 essais 

cliniques portant sur les thérapies digitales qui ont été enregistrées sur clinicaltrials.gov 

(Figure2). 92% de ces études ont été enregistrées entre 2015 et 2019. Dans la même période, le 

nombre d’essais cliniques sur les thérapies digitales était multiplié par 5 (4). 

 

 
Figure 2. Graphique montrant l’évolution du nombre d’essais cliniques portant sur les thérapies digitales 

renseignées sur clinicaltrials.gov ces dix dernières années. 

 

Sans surprise, et en lien avec les données précédentes, de nombreux laboratoires 

pharmaceutiques scrutent ce marché avec un grand intérêt. 2018, le laboratoire suisse 

Novartis est le premier en date à avoir sauté le pas avec l’application ReSet® pour lutter contre 

les addictions et la crise des opioïdes aux États-Unis (2) (5). L’injection de capitaux (17 millions 

d’euros) par Sanofi dans la société Click Therapeutics, start-up possédant dans son pipeline de 

nombreuses DTx dans de multiples aires thérapeutiques (6).  
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Le partenariat de co-développement puis de commercialisation entre GSK et Propeller 

Health (maladies respiratoires) de la thérapie digitale Propeller® dans l’asthme et la 

Bronchopneumopathie Chronique (BPCO) (7) (8). Ce ne sont ici que des exemples parmi tant 

d’autres qui ne font que démontrer l’intérêt croissant des géants pharmaceutiques pour 

cette nouvelle catégorie de thérapies. 
 

Alors, engouement du moment pour l’industrie pharmaceutique afin de diversifier son 

portefeuille et renforcer sa compétitivité au travers d’une stratégie « beyond the pill » ou bien 

véritable paradigme naissant des thérapies digitales pour la prise en charge des maladies 

chroniques ? 

 

Nous tenterons de répondre à cette question au travers de ce travail, en faisant l’état des lieux 

(définition, contexte, réglementation, valeurs ajoutées) des thérapies digitales dans un 

premier temps, puis en prenant l’exemple d’une thérapie digitale appliquée à une maladie 

chronique, la Sclérose En Plaques. Nous aboutirons notre réflexion dans un troisième et 

dernier temps avec les freins d’adoption à ces thérapies qui se veulent être un nouveau 

pilier de la santé numérique et de la médecine à part entière. 

 

Nous faisons alors l’hypothèse que la classe émergente des thérapies digitales apporte des 

valeurs thérapeutiques, sociales et économiques additionnelles et complémentaires aux 

thérapies médicamenteuses dans la prise en charge de pathologies chroniques. 
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MÉTHODOLOGIE 

 

Cette partie a pour but d’expliquer la méthodologie suivie pour ce projet de thèse, ainsi que 

mon intérêt pour le choix de ce sujet. 

 

Pour rappel, l’objectif de cette thèse consiste en deux points. Une revue de la littérature afin 

de répertorier et d’analyser les travaux antérieurs (ouvrages, articles, thèses, sources Internet, 

etc.) publiés sur le sujet traité et sur les thèmes qui lui sont liés avec pour objectif de formuler 

une hypothèse et/ou des orientations de recherche. En lien avec ce premier point ; y apporter 

une réflexion personnelle basée sur une méthodologie claire. 

 

L’intégralité des contenus de ce travail ; les informations, chiffres, et tout autre élément 

présent dans ce manuscrit proviennent de données objectives qui ont été référencées tout au 

long de cette thèse. L’analyse de ces informations provient donc d’analyses objectives et de 

réflexions subjectives sur ces dernières dont les propos n’engagent que moi-même. 

 

Cette thèse est le fruit d’un travail minutieux de recherche bibliographique, toutes 

référencées sans exception, effectuées sur le sujet des thérapies digitales, sur la Sclérose En 

Plaques et l’application des thérapies digitales à la Sclérose En Plaques. Tous les articles 

scientifiques présents dans cette thèse proviennent d’une revue de la littérature existante 

effectuée sur PubMed (base de données bibliographique MEDLINE), ainsi que ScienceDirect 

(plateforme Elsevier). La sélection des articles en question a été effectuée selon l’intérêt pour 

l’axe de recherche de ce travail ainsi que selon la qualité scientifique de ces articles. Je me suis 

toujours efforcé de rechercher et trouver, pour les articles scientifiques ou pour tout autre 

source d’information, les données les plus précises et les plus récentes possibles. 

 

Une grande partie des informations concernant les thérapies digitales proviennent de la 

source Digital Therapeutics Alliance ; consortium international à but non-lucratif de leaders 

d’opinion et d’industriels des thérapies numériques. 
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Mon intérêt personnel pour ce sujet s’explique en deux points. Le premier, pour les thérapies 

digitales s’est construit naturellement lors de l’année au sein du Master de l’ESCP, lors d’un 

projet de groupe pour Biogen, portant sur la santé numérique appliquée à la Sclérose En 

Plaques. Ayant été très intéressé par le projet, j’ai décidé d’en savoir un peu plus sur la santé 

numérique, me faisant alors découvrir la médecine digitale et en augmentant encore le degré 

de preuves scientifiques ; les thérapies digitales. 

 

 

Le deuxième, est mon intérêt pour les Neurosciences, qui m’a amené à effectuer mon stage 

de fin d’études chez Roche, sur la Sclérose En Plaques. 

 

Alzheimer, Parkinson, Sclérose En Plaques… Les maladies neurodégénératives et leur 

prévalence croissante, en lien avec le vieillissement de la population mondiale, représentent 

un des enjeux de santé mondiale des plus importants dans les prochaines décennies. J’ai 

donc ainsi naturellement décidé de travailler simultanément sur ces deux sujets d’intérêt 

personnel dans le cadre de cette thèse. L’objectif est de mieux comprendre les enjeux, les 

bénéfices et les limites de ces thérapies digitales dans la prise en charge d’une maladie 

chronique comme la Sclérose En Plaques afin de réfléchir sur la place de cette nouvelle 

catégorie de thérapie à la croisée du monde médical et des outils numériques. 
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I.    THERAPIES DIGITALES (DTx) : NOUVEAU PILIER DE LA SANTE         NUMÉRIQUE 

 

I.1 – Historique et définition des thérapies digitales 

 

1995. Médecin de renommée mondiale, dermatologue, auteur, conférencier et pionnier de la 

santé numérique avec plus de 90 publications sur le sujet, le Dr. Joseph Kvedar mène ce que 

l’on peut considérer comme le premier programme de recherche portant sur le domaine des 

thérapies digitales, catégorie à part entière de la grande famille de la santé numérique. Son 

objectif est alors de développer de nouvelles technologies pour délivrer des soins aux patients 

en dehors du traditionnel cadre hospitalier et cabinet médical. 
(9)(10)(11)

 

 

Ce n’est qu’en 2012 que nous retrouvons dans la littérature la première utilisation du terme 

« Digital Therapeutics (DTx) » (Thérapies digitales), déposée comme marque au registre 

principal américain par la société Click Therapeutics, qui développe ces nouvelles thérapies 

sur de nombreuses aires thérapeutiques. 
(12) En 2015, le terme est défini pour la première 

fois dans un article scientifique du Journal of Medical Internet Research par le DR. Cameron 

Sepah ; « Les thérapies digitales sont des traitements comportementaux fondés sur des 

preuves fournies en ligne qui peuvent augmenter l'accessibilité et l'efficacité des soins de 

santé ». 
(13)

 

 

Comme nous l’avons vu précédemment en introduction, il faudra attendre 2018 pour avoir 

une définition du terme approuvée au niveau international par le consortium à but non- 

lucratif de leaders d’opinion et d’industriels des thérapies digitales, Digital Therapeutics 

Alliance (DTA) ; « Les thérapies digitales (DTx) fournissent aux patients des interventions 

thérapeutiques fondées sur des données probantes (evidence-based) et pilotées par des 

logiciels de haute qualité ́pour traiter, gérer ou prévenir un trouble ou une pathologie. Elles 

sont utilisées indépendamment ou avec des médicaments, des dispositifs ou d’autres thérapies 

pour optimiser les soins aux patients et les résultats en matière de santé ». 
(14)
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La DTA complète cette définition de la façon suivante ; « Les thérapies digitales (DTx) intègrent 

les meilleures pratiques technologiques concernant la conception, l'évaluation clinique, la 

facilité d’utilisation et la sécurité des données. Elles sont examinées et approuvées ou certifiées 

par les organismes de réglementation comme requis pour étayer les allégations du produit 

concernant le risque, l'efficacité et l'utilisation prévue ». 
(14)

 

 

Afin de résumer à ce stade ces multiples définitions et pour faciliter notre compréhension, 

nous pouvons donc retenir trois éléments essentiels et nécessaires pour qualifier une solution 

numérique de thérapie digitale (DTx) : 

 

• La solution (logiciel) fournit au patient une intervention thérapeutique par la 

prévention, la gestion de symptômes, ou le traitement d’une maladie chronique. Par 

ces aspects primordiaux, la thérapie digitale se distingue de la santé et de la médecine 

digitales. 

 

• L’efficacité de la solution (logiciel) est fondée sur des preuves scientifiques (EBM ; 

Evidence-Based Medicine), validées par des études cliniques, régies par des Bonnes 

Pratiques (BP) définis par la DTA. 
(15)

 

 

• La solution doit disposer d’une autorisation réglementaire de l’autorité nationale 

compétente. (FDA, HAS…). 

 

Par souci de compréhension et de nécessité pour la suite de ce travail, nous allons décrire 

brièvement les différentes notions précédentes. Les éléments suivants sont nécessaires pour 

la suite de notre réflexion, afin de répondre à la problématique initialement posée. 
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I.1.1 Distinction entre santé numérique, médecine digitale et thérapies 

digitales 

 

Nous l’aurons compris, il existe un lien étroit entre santé numérique, médecine digitale et 

thérapies digitales. Pour autant, il convient ici de bien différencier ces trois catégories, afin 

d’éviter toute confusion, et ainsi comprendre le positionnement de chacune sur le très grand 

marché de la santé numérique. 

 

La santé numérique agit comme une ombrelle, englobant la médecine digitale, elle-même 

comprenant les thérapies digitales (DTx). Comme nous pouvons le constater, ce sont les 

niveaux d’exigences en matière de preuves cliniques (Evidence-Based Medicine) et de 

surveillance réglementaire qui vont permettre de différencier les trois catégories en question. 
(Figure 3) 

 

• La santé numérique (ou e-santé) est une très large discipline, qui comprend « les 

programmes de soins numériques, les technologies de la santé, les soins de santé, […] 

pour améliorer l'efficacité de la prestation des soins de santé et pour rendre la 

médecine plus personnalisée et précise. » (16) On peut y retrouver de façon très vaste 

la télémédecine, des solutions digitales comme des applications de nutrition, de bien 

être, ou encore de « style de vie ». Ces solutions ne requièrent pas de preuves cliniques 

et ne sont donc en conséquence pas soumises à la réglementation. 

 

• La médecine digitale, consiste en des logiciels ou des technologies, permettant de 

mesurer ou intervenir au service de la santé humaine. 
(17) On y retrouve des solutions 

comme les biomarqueurs digitaux ou des outils de diagnostic digitaux. Toutes ces 

solutions requièrent une preuve clinique de leur efficacité. La surveillance 

réglementaire de ces produits varie en fonction des situations. 

 

• Les thérapies digitales (DTx), comme décrit précédemment, « fournissent des 

interventions médicales directement aux patients à l'aide de logiciels fondés sur des 

preuves et évalués cliniquement, afin de traiter, gérer et prévenir un large éventail de 
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maladies et de troubles » 
(3) et nécessitent par la même occasion une surveillance 

réglementaire. L’intervention thérapeutique qui caractérise les thérapies digitales est 

donc la grande différence avec la médecine digitale, qui s’arrête uniquement à l’aide 

au diagnostic ou au suivi du traitement. 

 

 

Ces distinctions et définitions restent aujourd’hui très évolutives. Le panorama de la santé 

numérique évolue constamment et de manière très rapide, et les distinctions ci-dessus entre 

santé numérique, médecine digitale et thérapie digitale seront amenées à évoluer de la même 

manière pour ces solutions en pleine expansion. 

 

Les chiffres parlent d’eux même, comme nous le montre le nouveau rapport de la 

multinationale américaine experte des données de santé IQVIA ; Digital Health Trends 2021. 

Avec plus de 90 000 nouvelles applications de santé numérique en 2020, qui viennent faire 

grossir à plus de 350 000 le chiffre d’applications disponibles aux consommateurs (incluant 

solutions de santé numérique et de médecine digitale), il est aujourd’hui plus que nécessaire 

d’accroître l’exactitude de ces distinctions, et de ne plus faire l’amalgame entre les trois, en 

priorité pour la sécurité du consommateur et des patients. 
(18) 

 

 

De nombreux acteurs comme Digital Therapeutics Alliance, la société Digital Medicine 

Society ou l’organisation NODE.Health collaborent au niveau international afin d’apporter 

plus de clarté et de précision sur les critères de preuves scientifiques et de surveillance 

réglementaire de chacune de ces catégories. 
(19) (20) (21)
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Figure 3 : Différence entre la santé numérique, la médecine digitale et les thérapies digitales, en fonction 

des risques différents et des niveaux correspondants de preuves nécessaires et de surveillance 

réglementaire, et exemples de produits. 

 

 

 

 



20 

 

 

I.1.2 – Evidence-Based Medicine (EBM) 

 
Comme vu précédemment, un des principes fondamentaux des thérapies digitales est le 

fondement de leur efficacité par des preuves cliniques. Principe fondamental de la 

recherche clinique, l’Evidence-Based Medicine (EBM), comprenons ici médecine fondée sur 

les preuves ou sur les faits, a pour définition « l'utilisation consciencieuse, explicite et 

judicieuse des meilleures données disponibles pour la prise de décisions concernant les soins 

à prodiguer à chaque patient, [...] une pratique d'intégration de chaque expertise clinique 

aux meilleures données cliniques externes issues de recherches systématiques ». (22) 

 

Ces preuves peuvent provenir de plusieurs sources ; études cliniques, essais contrôlés en 

double aveugle, études transversales ou méta-analyses. (23) 

 
L’EBM, et donc la prise d’une décision clinique du médecin est ainsi souvent représentée 

schématiquement sous la forme d’une triade, aux croisements de l’expertise du clinicien, 

des meilleures données de recherches cliniques et des préférences du patient. (Figure 4) 

 

 

 

Figure 4. Triade de l’EBM (Evidence-Based Medicine) ou médecine basée sur les preuves, aux croisements de 

l’expérience clinique du praticien, des données de la recherche et des préférences patients.
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I.1.3 – Principes fondamentaux et Bonnes Pratiques (BP) des DTx 

 

Le consortium DTA a défini les principes fondamentaux et les Bonnes Pratiques associées 

auxquelles les DTx doivent répondre afin de démontrer et d’assurer l’intégrité du produit et 

la sécurité du patient. Il s’agit de principes et BP qui s’appliquent non seulement lors de la 

conception des essais et de la solution mais également tout au long du cycle de vie de la 

thérapie digitale en question. (24) 

 

Nous retrouvons entre autres les principes et Bonnes Pratiques associées suivantes : 

 

• Construire et mener des investigations cliniques pour démontrer la sécurité et 

l’efficacité du DTx : 

Réalisation d’étude(s) clinique(s) adaptées à la population cible, dont un essai 

contrôlé randomisé. 

Approbation par un comité d'examen institutionnel et inscription dans un registre 

d'essais cliniques. 

Publication des résultats cliniquement significatifs de l'essai. 

 

• Intégration des meilleures pratiques de conception, de fabrication et 

de qualité :  

             Création de logiciels conformes aux certifications, normes et directives (ISO14971)(25). 

              Respect des Bonnes Pratiques de Fabrication des dispositifs médicaux (ISO 13485) (26) 

 

• Engagement de l’utilisateur final lors des processus de développement 

du produit :  

Conception du produit avec une approche centrée sur l’utilisateur (human-centered 

approach) et tests d’utilisabilité pour répondre au mieux aux besoins utilisateur et à 

la facilité d’utilisation. (27)(28) 
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• Respect de la confidentialité des données de santé générées par la thérapie digitale : 

Adhésion au Règlement Général sur la Protection des Données (RGPD). (29) 

 

• Collecte et analyse des données en condition de vie réelle : 

Garantir la sécurité, l'efficacité, la qualité et l'amélioration en continu du produit. 

Optimiser le produit pour améliorer l'engagement, l'adhésion et l'expérience de 

l'utilisateur. 

 

 

I.1.4– Aspects réglementaires des DTx 

 

Qui dit nouvelle classe thérapeutique dit nouveau cadre réglementaire. En lien avec les 

distinctions précédentes qui peuvent paraître encore floues à ce jour, entre les solutions de 

santé numérique (nutrition, bien être, style de vie …), et de médecine digitale, la 

réglementation des thérapies digitales est un challenge à part entière pour pouvoir imposer 

ces thérapies comme nouveau paradigme dans la prise en charge des patients. 

 

Nous aborderons ici brièvement la situation outre-Atlantique avant de décrire plus en détail 

le contexte français. 

 

Au niveau mondial, pas de surprise sur le fait que les États-Unis soient les pionniers de la 

réglementation des thérapies digitales. Il nous suffit en effet d’observer le top 69 des start-up 

de thérapies digitales pour s’apercevoir que 33 d’entre elles sont américaines dont 8 

positionnées dans le top 10. (30) 

 

En conséquence, dès 2019, la FDA (Food and Drug Administration) a dû très rapidement 

développer un nouveau cadre réglementaire réservé aux thérapies digitales. Son programme 

DHSPP de pré-certification des logiciels de santé numérique (DHSPP : Digital Health Software 

Precertification Program) en est l’exemple même. 
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Ce programme de pré-certification est un projet pilote avec une approche novatrice consistant 

à réglementer les entreprises et start-up de thérapies digitales plutôt que leurs produits, sur 

différents critères (évaluation de l'excellence, revendications scientifiques des produits, 

performances dans le monde réel). (31) Cette pré-certification se base également sur la 

classification des SaMD (Software as Medical Devices : dispositifs médicaux sous forme de 

logiciels) proposées par ces entreprises et start-up. Il s’agit ici d’une nouvelle classe de 

dispositifs médicaux créée par l’agence américaine pour répondre à l’offre croissante de ces 

dispositifs médicaux numériques. (32) 

 

Suite logique à cette règlementation américaine, le nouveau challenge pour les États-Unis est 

la question de l’accès au remboursement de ces thérapies digitales, pas encore acté pour le 

moment. 
 

Si les États-Unis semblent avoir défini de manière claire et précise le cadre réglementaire et 

législatif des thérapies digitales, côté français, ces cadres ne sont pour le moment clairement 

pas définis. 

 

Que nous dit la loi en France aujourd’hui concernant les thérapies digitales ? Très peu de 

choses, contrairement aux États-Unis, ces thérapies ne bénéficient pas pour le moment d’un 

cadre réglementaire propre à elles. 

 

L’ANSM indique seulement que « les logiciels et applications mobiles en santé » destinées à 

fournir « un diagnostic, une aide au diagnostic, un traitement ou une aide au traitement » 

appartiennent aux DM (Dispositifs Médicaux) ou DMDIV (Dispositifs Médicaux de Diagnostic 

In Vitro). Les thérapies digitales sont donc soumises au cadre d’évaluation des dispositifs 

médicaux élaboré par la HAS avec la Commission nationale d’évaluation des dispositifs 

médicaux et des technologies de santé (CNEDiMTS). De ce fait, le marquage CE est obligatoire 

sur ces logiciels qui prétendent, pour rappel, au traitement, à la gestion ou à la prévention de 

pathologies. (33) 
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Aujourd’hui en France, même si elles ne disposent pas d’un cadre clair et précis, les thérapies 

digitales réunissent donc les conditions nécessaires (preuves cliniques, marquage CE, statut 

DM) pour être potentiellement prescrites par un professionnel de santé et admises au 

remboursement. (Figure 5) 

 

 

Figure 5. Périmètre réglementaire des DTx. 

 

 

C’est le cas de Moovcare® Poumon, la première thérapie digitale (cancer du poumon) 

remboursée en France, qui, par la détection de rechutes, apporte au patient un gain en survie 

globale (+7,6 mois), ainsi qu’une qualité de vie améliorée, démontré cliniquement par une 

étude de phase III. (34) (35) 

 
Deux autres points intéressants sont à relever concernant les possibles évolutions à venir pour 

ces cadres réglementaires et législatifs des thérapies digitales : 

 

Même si les thérapies digitales n’y sont en aucun cas mentionnées directement, une grande 

partie de la feuille de route du plan “Ma santé 2022” annoncé en septembre 2018 par le 

Président Emmanuel Macron est allouée à l’accélération du virage numérique dans la santé. 

On y retrouve notamment les objectifs de promotion de la e-santé (santé numérique) en 

donnant un cadre clair et partagé, et de favoriser l’engagement des acteurs privés et publics 
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à développer des services utiles aux usagers et aux professionnels. (36) Nous pouvons ainsi 

imaginer que, dans les années à venir en France, ces objectifs seront propices à l’intégration 

effective des thérapies digitales dans les parcours de soins. 

 

Côté européen également, l’EMA (European Medicines Agency) ne se positionne pas avec plus 

de précision sur le sujet. Repoussé d’un an par le Parlement et le Conseil Européen en raison 

de la crise sanitaire de la Covid-19, le nouveau règlement relatif aux dispositifs médicaux vient 

d’entrer en application le 26 mai 2021 (Règlement (UE) 2017/745). (37) Dans ce nouveau 

règlement, aucune mention n’est faite au sujet des thérapies digitales, hormis un 

durcissement général de la classification des DM et DMDIV. (38) 

 
Il reste donc, nous l’aurons compris, du chemin concernant la législation française au sujet des 

thérapies digitales. 

 

 

I.2 – Valeurs ajoutées des thérapies digitales (DTx) 

 

7,7 milliards de dollars en 2019. 14,6 milliards en 2020. 14,7 milliards pour la seule première 

moitié de l’année 2021. Les investissements dans les start-up et entreprises de santé 

numérique (e-santé) battent des records sans précédent. (39) (Figure 5) 

 

Situation identique pour la partie plus spécifique de la santé numérique qui nous intéresse ; 

les thérapies digitales, avec une croissance constante des investissements passant de 134,3 

millions de dollars en 2015 à 1,2 milliards de dollars en 2019. (40) 
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Figure 6. Graphique représentant l’évolution des fonds d’investissements par mois et en milliards de dollars 

dans les compagnies et start-up de l’e-santé depuis 2016. 

 

Les investisseurs voient d’un œil très prometteur le marché de la e-santé et plus 

particulièrement des thérapies digitales, ces derniers étant très probablement alignés avec 

l’énorme potentiel des valeurs ajoutées de ces thérapies. 

 

Efficacité cliniquement validée, optimisation des résultats thérapeutiques, réduction des 

coûts et dépenses de santé, renforcement de l’engagement et de l’adhésion des patients dans 

leur parcours de soin, réduction des inégalités de l’accès aux soins de santé, suivi optimisé des 

professionnels de santé, personnalisation de la médecine et flexibilité des soins de santé, 

génération et analyse de données médicales… 

 

Les valeurs ajoutées revendiquées par les thérapies digitales sont nombreuses et s’appliquent 

à chacune des parties prenantes de son écosystème ; patients, professionnels de santé, 

payeurs, industries pharmaceutiques. (Figure 7) 
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Figure 7. Écosystème des thérapies digitales représentant les différentes parties prenantes et leurs intérêts 

personnels et communs pour les DTx. 

 

S’agissant d’un écosystème complexe, tout à l’image des thérapies médicamenteuses 

conventionnelles, nous ne mettrons ici dans le cadre de ce travail l’accent que sur quelques, 

néanmoins essentielles valeurs ajoutées des thérapies digitales vis-à-vis de la prise en charge 

des pathologies chroniques, partagées par l’intégralité des parties prenantes : 

 

• L’efficacité thérapeutique indéniable des thérapies digitales 

• La réduction des inégalités d’accès aux soins 

• La réduction de la mauvaise observance thérapeutique et des dépenses de santé 

associées 
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I.2.1 – DTx ; une efficacité thérapeutique indéniable 

 

Il nous apparaît logique d’entamer cette partie en abordant dans un premier temps la 

condition sine qua non à l’adhésion et l’adoption des thérapies digitales par les différentes 

parties prenantes de l’écosystème précédent (Figure7) ; la preuve de l’efficacité thérapeutique 

des DTx dans la prise en charge de pathologies chroniques. En effet, cela représente très 

certainement le frein d’adoption le plus important de cette nouvelle classe thérapeutique. 

Notamment pour les médecins, encore très frileux à l’adoption des outils de soins à distance 

(on ne parle même pas ici de thérapies digitales mais d’applications ou d’objets connectés), 

qui selon une étude de l’American Medical Association (AMA), n’est que de 22% en 2019. (41) 

 

Comme nous l’avons vu précédemment (I.1.2), les thérapies digitales, à l’instar des thérapies 

médicamenteuses, sont fondées sur des preuves (Evidence-Based Medicine), validées 

cliniquement, en bonne et due forme, et encadrées par des Bonnes Pratiques. Une rapide 

revue de la littérature des thérapies digitales appliquées à différents domaines thérapeutiques 

nous permet d’illustrer facilement ces propos : 

 

• La réduction moyenne de 2 points de l’HbA1c (Hémoglobine glyquée) chez les patients 

atteint d’un diabète de type 2 utilisant la thérapie digitale BlueStar® de WellDoc™ 

(contre 0,68 points chez les patients contrôles). (42) 

 

• Une amélioration moyenne de 7,6 mois de survie globale chez les utilisateurs de 

l’application Moovcare®, permettant de détecter plus efficacement les rechutes du 

cancer des poumons, par rapport à un suivi classique associant consultations et 

scanners réguliers. (43) 

 

• 68 % de patients sans attaque de panique ou troubles de panique et 93 % de réduction 

cliniquement significative des symptômes de panique 12 mois après la thérapie 

digitale Freespira®. (44) 
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• Une réduction de 136 % de la douleur, de 115 % de l'anxiété, de 117 % de la dépression 

et de 200 % du stress par rapport aux traitements standards de la douleur musculo- 

squelettique (MSK) pour les patients utilisant Kaia Health™. (45)

 

 

• Un taux d’abstinence multiplié par deux (40% vs 18%) pour les patients qui présentent 

des troubles liés à l’usage de substances (SUD : Substance Use Disorder) (hors 

opioïdes) et utilisant reSET®. (46) 

 

Ce ne sont ci-dessus que des exemples parmi tant d’autres. Les exemples faisant preuve de 

l’efficacité et du bénéfice significatif des thérapies digitales dans la littérature scientifique ne 

manquent pas, c’est un fait. Et il nous semble logique de supposer qu’avec le nombre 

augmentant d’essais cliniques sur le sujet (4), que de nouvelles preuves de plus en plus 

nombreuses viendront renforcer le niveau de confiance dans les thérapies digitales qui peut 

faire actuellement défaut. 

 

D’ailleurs, argument supplémentaire, il nous suffit d’observer le tableau suivant 

représentant le pipeline actuel des thérapies digitales (Novembre 2020) pour comprendre 

que de nombreux DTx sont en cours d’essais cliniques afin de démontrer leur potentielle 

efficacité dans de multiples aires thérapeutiques. (Figure 8) 
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Figure 8. Pipeline des thérapies digitales (Novembre 2020). 
 
 

I.2.2– DTx ; réduction des inégalités d’accès aux soins 

 
3,4 milliards d’individus, soit 43,85% de la population mondiale. C’est la proportion d’individus 

vivant en zone rurale en 2020 au niveau mondial. Même si depuis 2007, plus de la moitié de 

la population mondiale est urbaine, le nombre de personnes vivant en zone rurale continue 

d’augmenter, creusant de plus en plus les inégalités d’accès aux soins. Selon un rapport de la 

Banque mondiale et de l’OMS, la moitié de la population de la planète n’a pas accès aux 

services de santé essentiels. (47)(48) 

 

Rappelons également que selon les estimations sanitaires mondiales de l’OMS en 2019, parmi 

les 10 principales causes de mortalité, 6 d’entre elles sont des pathologies chroniques 

(cardiopathies ischémiques, BPCO, cancers, Alzheimer et démences, diabète, maladies 

rénales). (Figure 9) 
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Figure 9. Les 10 principales causes de mortalité dans le monde selon l’OMS. (2019) 
 
 

Fermeture des hôpitaux, déserts médicaux, pénurie des professionnels de santé, difficultés 

d’accès aux spécialistes, et renoncement aux soins… Les causes et conséquences des inégalités 

d’accès aux soins sont encore aujourd’hui trop nombreuses et ne font qu’intensifier les 

impacts sanitaires, sociaux et financiers des pathologies chroniques insuffisamment prises 

en charge. 

 

Comment les thérapies digitales, dans la prise en charge de pathologies chroniques, peuvent- 

elles apporter une réponse à cette inégalité sanitaire grandissante ? Afin de démontrer 

l’énorme potentiel des DTx pour la réduction de ces inégalités d’accès aux soins, penchons-

nous sur le cas des États-Unis, où 1 américain sur 5 ; soit environ 57 millions d’individus vivent 

en zone rurale aux États-Unis, faisant ainsi face à des disparités d’accès aux soins. (49) 
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Les initiatives récentes du gouvernement américain comme le plan de santé Healthy People 

2020 met sur la table des moyens pour réduire les sept principales causes de décès identifiées 

aux États-Unis ; pathologies coronariennes, cancer, diabète, BPCO, AVC, blessures non 

intentionnelles et suicide. Les 4 premières correspondent à des pathologies chroniques. (50) 

Une étude nous montre que les taux de mortalité en zone rurale pour ces 7 causes de décès 

sont tous supérieurs aux taux urbains. Une autre étude à démontrée que les bénéficiaires 

ruraux de l’assurance santé américaine Medicare avec une pathologie chronique présentaient 

un taux d’hospitalisation 40% supérieur et un taux de mortalité 23% supérieur aux 

bénéficiaires urbains. (51)(52) 

 

Les conséquences de ces inégalités d’accès aux soins ne sont pas uniquement des 

conséquences avec un impact sanitaire. Il ne faut également pas oublier l’impact économique, 

qui lui aussi n’est pas des moindres. De 2016 à 2030, aux États-Unis, le coût cumulé de la prise 

en charge des pathologies chroniques sur cette période est estimé à la somme inimaginable 

de 42 trillions de dollars (1018 millions). (53) 

Ajoutons à tout cela la pénurie de professionnels de santé (estimée à 122 000 médecins, 30 

000 infirmières, 400 000 aides-soignants à domicile en 2035), le vieillissement de la population 

(48% de plus 65 ans en 2032), ainsi qu’une prévalence croissante des pathologies chroniques 

(50% de la population avec au moins une pathologie chronique en 2030). (54) (55) (56) 

 

Bref, vous avez ci-dessus toutes les conditions nécessaires pour venir creuser la fracture 

sanitaire entre zones urbaines et rurales, ne faisant qu’accentuer les inégalités d’accès aux 

soins.

 

Par définition, les thérapies digitales comme nous l’avons vu précédemment (I.1) sont 

constituées d’un logiciel, la plupart du temps accessible via un simple smartphone. La facilité 

d’accès, la portabilité (capacité d’adaptation en fonction du processeur, du système 

d’exploitation…), la scabilité (capacité d’adaptation à une forte demande), ainsi que la 

possibilité d’utilisation sans supervision d’un professionnel de santé de ces logiciels font des 

thérapies digitales une solution idéale de réduction des écarts d’accès aux soins entre les 

patients de zones urbaines et rurales. Le centre de recherche américain Pew Research Center 
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indique qu’en 2021, 80% des résidents ruraux américains possèdent un smartphone, et ce 

chiffre ne cesse d’augmenter d’années en années. (57) 

 

Donnons donc maintenant quelques exemples de mises en situation de ces thérapies digitales 

dans les zones rurales américaines, en prenant des exemples de pathologies chroniques 

identifiées précédemment comme principales causes de mortalité : 

 

• Diabète : Plus de 110 millions d’américains (diabète et pré-diabète) sont affectés par 

cette pathologie chronique, dont la prévalence est supérieure de 17% en zone rurale, 

et pour laquelle les patients ruraux ont 30% de plus de chances de mourir de 

comorbidités en comparaison aux patients urbains. Dans certaines communautés 

natives américaines, cette prévalence peut grimper jusqu’à 60%. (51) (58) (59) (60) 

 
Ici, on peut citer la thérapie digitale BlueStar® de WellDoc™ (réduction moyenne de 2 points 

de l’HbA1c), qui en plus de son efficacité thérapeutique cliniquement démontrée, pourrait 

faire économiser jusqu’à 3 672 dollars à l’État (Medicare) par an et par patient avec un 

HbA1c initial supérieur à 9. (42) (61) 

 
Partant du principe que de nombreux patients atteints de diabète vivent en zone rurale, 

sans possibilité d’accéder à des soins de proximité ou à un professionnel de santé pour 

obtenir le soutien éducatif qu’ils nécessitent dans la prise en charge de leur diabète, les 

thérapies digitales comme BlueStar® représentent une solution idéale pour renforcer 

l’autonomie de ces patients. 

 

 

• BPCO : Plus de 16 millions d’américains sont atteints de Broncho Pneumopathie 

Chronique Obstructive. Cela représente 1 million d’hospitalisations par an, à un coût 

moyen de 11 195 dollars. Les taux de mortalité des patients ruraux sont 45% supérieurs 

aux patients urbains. (62) (63) (64) (50) 
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La thérapie digitale Propeller® (inhalateur connecté à un logiciel smartphone pour la gestion 

de l’asthme et de la BPCO) a démontré la réduction des moyennes d’hospitalisations passant 

de 3,4 hospitalisations à 2,2 en un an. (65) 

 

Face à la difficulté d’accès aux soins des populations rurales atteintes de BPCO, une thérapie 

digitale comme Propeller® ayant fait ses preuves cliniques et réduisant le nombre 

d’hospitalisations et de réadmissions s’avère être particulièrement utile. (66) 

 

• Cancers : Les taux de mortalité de patients atteints de cancers vivant en zone rurale 

représente 114% des taux urbains en 2020. Une disparité qui continue de se creuser 

lorsque 10 ans plus tôt, le taux était de 108%. (50) 

 

La thérapie digitale Kaiku Health permet de surveiller et traiter les symptômes ou les effets 

secondaires des thérapies médicamenteuses des patients atteints de cancer, car très 

souvent, l’aggravation des symptômes est liée à la progression de la maladie, et les effets 

secondaires sont liés à une moindre survie.(67) La solution fournit ainsi des recommandations 

en temps réel aux patients tout au long de leur parcours de soins, afin de traiter les effets 

secondaires pendant ou avant qu’ils ne surviennent. Le logiciel étant connecté avec l’équipe 

soignante, si l’algorithme détecte un niveau critique d’urgence, cela permet également 

d’alerter directement l’équipe afin d’intervenir rapidement. (68) 

 

Nous avons ici pris l’exemple des États-Unis, plus documenté sur le sujet des thérapies 

digitales, mais la tendance est applicable au niveau mondial ; les inégalités d’accès aux soins 

croissent d’année en année. 
 

Pour l’exemple, en France, nous sommes passés de 7,6% en 2012 à 11,1% en 2018 de la 

population vivant dans des déserts médicaux. Une offre médicale qui va décroître année après 

année, avec la baisse du nombre de médecins généralistes (-13% entre 2010 et 2025). Le 

vieillissement inéluctable de la population, avec actuellement un quart de la population qui 

est âgée de plus de 60 ans, et qui passera à un tiers en 2050. Et bien évidemment la prévalence 

des pathologies chroniques qui ne cesse de croître (+40% entre 2008 et 2018). (69) 
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Les données précédentes nous permettent ainsi de mettre en avant le potentiel énorme des 

thérapies digitales pour la réduction des inégalités d’accès aux soins, et nous permettent 

une nouvelle fois, d’émettre l’hypothèse que les DTx ont un rôle essentiel à jouer dans la 

prise en charge des pathologies chroniques. 

 
I.2.3 – DTx ; une solution économique à la mauvaise observance 

thérapeutique 

 
La mauvaise observance thérapeutique est un problème de santé publique majeur au niveau 

mondial. Selon l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS), il est estimé que 50% des patients 

atteints de maladies chroniques dans les pays développés adhèrent mal ou peu à leur 

traitement. Une mauvaise observance peut avoir de nombreuses conséquences négatives sur 

la santé, la diminution de la qualité de vie et l’augmentation des coûts de soins. (70)(71) 

 

Selon le groupe d’industriels PhRMA (Pharmaceutical Research and Manufacturers of 

America), aux États-Unis, le coût annuel des hospitalisations dues à la mauvaise observance 

représenterait 100 à 300 milliards de dollars, avec un surcoût moyen pour un patient non- 

observant de 3 575 dollars. (72) 

En 2012, une étude mondiale d’IMS Health, en partenariat avec le CRIP (Cercle de Réflexion 

de l’Industrie Pharmaceutique) révélait que plus de la moitié des économies potentielles de 

santé relèvent de l’observance, soit 269 milliards de dollars pour 186 pays. Pour la France, 

cela représente plus de 9 milliards d’économies potentielles. (73) 

 
Par quels moyens les thérapies digitales peuvent-elles répondre à cette problématique en 

réduisant les problèmes d’observance thérapeutique, réduisant par la même occasion le 

surcoût des soins de santé associés ? 
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Comme nous l’avons vu précédemment (I.1.3), lors des processus de conception, design et 

développement d’une thérapie digitale, on utilise ce que l’on appelle une approche centrée 

sur l’utilisateur (human-centered approach), c’est-à-dire que l’on construit et développe la 

thérapie digitale en favorisant l’engagement actif du patient (mais aussi des professionnels de 

santé), et ce, dès le début des processus de Recherche et Développement (74) : 

 
• La première étape commence avec des tests afin d’évaluer l’usabilité et l’acceptabilité 

de la solution thérapeutique (ISO 9241-210 :2019 et IEC 62366-1 :2015). (27) (28) 

Ces premiers tests peuvent ainsi s’effectuer sur des patients sains volontaires et des 

patients affectés par la pathologie visée par la thérapie digitale en question. Afin 

d’avoir une meilleure représentativité de l’usabilité et de l’acceptabilité, les sujets 

doivent posséder différents niveaux de culture et d’aptitude à l’utilisation des 

technologies. 

 

• Puis, seulement une fois la première étape validée, vient l’étude clinique pilote, dans 

laquelle la thérapie digitale est administrée dans des conditions d’utilisation 

contrôlées. L’objectif est ici d’obtenir sur un petit nombre de patients, des 

informations préliminaires sur l’efficacité et la tolérance du DTx, mais aussi de 

récolter des évaluations beaucoup plus subjectives des patients sur la solution. 

 

• Les résultats de l’étude clinique pilote peuvent amener alors à des modifications 

techniques de la thérapie digitale (qualité du logiciel, interface utilisateur, design…) 

afin d’améliorer à la fois l’objectif thérapeutique et l’expérience des patients. Une fois 

ces améliorations effectuées, l’essai clinique contrôlé randomisé peut être effectué. 

 

Dans ce processus de développement de la thérapie digitale centré sur l’utilisateur, le patient 

est ainsi engagé à jouer différents rôles. Celui de « l’utilisateur final », dans lequel il va 

manipuler, tester la solution lors des premières étapes. Le patient va également être 

considéré, au même titre que les autres experts impliqués dans la conception de la thérapie 

digitale (start-up et professionnels de santé), comme partenaire de la conception de cette 

thérapie. Cet engagement actif du patient, ces rôles de co-développement et de co-design de 
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la thérapie développée sont cruciaux pour comprendre les besoins finaux du patient pour 

développer une solution adaptée afin d’assurer la meilleure adhésion et observance des 

patients à celle-ci. 

 

Il convient de donner quelques exemples pour étayer les propos précédents et renforcer 

l’hypothèse que les thérapies digitales peuvent être une solution à ce problème mondial de la 

mauvaise observance thérapeutique : 

 

• Les essais cliniques de la thérapie digitale Propeller® (inhalateur connecté à un logiciel 

smartphone pour la gestion de l’asthme et de la BPCO) démontrent l’augmentation de 

l’observance médicamenteuse dans 58% des cas (jusqu’à 68% dans les trois premiers 

mois, contre un déclin de 17% pour les patients contrôles). Un autre essai à également 

démontré sur 12 mois la réduction des visites aux urgences dans 53% des cas et des 

hospitalisations dans 57% des cas. (66) (75) 

 

• Dans l’essai clinique de la thérapie digitale Freespira® (gestion de la respiration guidée 

grâce à un dispositif de capnométrie pour la réduction des symptômes de panique, 

attaques de panique et PTSD), a été testé également l’observance de la thérapie 

digitale en question. L’observance moyenne était de 84%. Une étude économique sur 

cette même thérapie digitale à démontrée que 1 an après l’utilisation de cette 

thérapie, on observait une réduction de 35% des coûts médicaux totaux, de 65% des 

coûts de visites aux urgences, et de 68% des dépenses en médicaments. (76)(77) 

 
Les thérapies digitales, pourraient ainsi être une possible solution à la problématique de la 

mauvaise observance thérapeutique. Une solution réfléchie, construite avec les patients et 

adaptée à leurs besoins réels, favorisant leur engagement et l’observance dans la prise en 

charge de leurs pathologies chroniques. Une solution permettant aux payeurs par la même 

occasion de diminuer leurs dépenses de soins de santé liés à cette mauvaise observance. 
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Pour aller encore plus loin, au-delà de la réduction des dépenses de santé liée à la mauvaise 

observance, les thérapies digitales démontrent aussi un fort potentiel pour réduire les coûts 

globaux des soins de santé, comme le prouvent plusieurs études. 

 

Nous citerons entre autres, un rapport présenté lors du congrès de l’Academy of Managed 

Care Pharmacy’s 2021 pour la thérapie digitale Somryst® (logiciel permettant la réduction de 

l’insomnie chronique). Les investigateurs ont analysé sur une période de 3 ans et pour 1 

million de patients, l’impact budgétaire de la thérapie digitale pour le payeur et également 

pour l’employeur du salarié affecté par une insomnie chronique (coûts indirects comme le 

taux d’absentéisme). 2,4 millions de dollars d’économies pour le payeur et 2,5 millions pour 

l’employeur grâce à l’utilisation de Somryst® en comparaison aux thérapies conventionnelles 

(sessions de thérapies et traitements médicamenteux). (78) (79) 

 
On retrouve également une étude portant sur l’analyse financière de l’impact économique de 

la thérapie digitale BlueStar® (réduction moyenne de 2 points de l’HbA1c chez les patients 

atteint d’un diabète de type 2). (42) L’analyse économique conduite en partenariat avec IBM 

Watson Health démontre une économie moyenne de 254 à 271 dollars de soins de santé par 

utilisateur et par mois. (61) (80) 

Les prévisions mondiales pour le diabète de la WHO (World Health Organization) sont les 

suivantes ; 850 milliards de dollars en dépenses de santé annuelles (2017) et 629 millions de 

patients diabétiques en 2045. (81) 

 
En considérant les données et informations analysées tout au long de cette première partie, 

il nous est permis d’estimer que la nouvelle classe émergente des thérapies digitales comme 

BlueStar®, Moovcare®, Propeller®, Freespira® et bien d’autres encore, alliant efficacité 

thérapeutique, intérêts sanitaires et économiques, ont tout à fait leur place dans la prise en 

charge de patients atteints de pathologies chroniques. 
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II. L’EXEMPLE D’UNE THÉRAPIE DIGITALE APPLIQUÉE À LA SCLÉROSE EN 

PLAQUES (SEP) 

 

Dans cette seconde partie plus théorique, nous allons prendre l’exemple d’une thérapie 

digitale appliquée à la Sclérose En Plaques (SEP), avec pour objectif d’illustrer de manière 

concrète la partie précédente et de démontrer le potentiel d’une de ces thérapies sur cette 

pathologie chronique. Pour ce faire, nous ferons tout d’abord quelques rappels généraux sur 

la SEP, ainsi que sur quelques échelles de cotation clinique de cette dernière, nécessaires à 

la bonne compréhension de notre exemple. 

 

Il est utile de noter avant de débuter cette seconde partie qu’à l’heure où nous effectuons ce 

travail, il n’existe aucune thérapie digitale commercialisée ou approuvée spécifiquement pour 

la Sclérose En Plaques. Nous noterons tout de même l’existence de la thérapie digitale 

Deprexis®, basée sur une intelligence artificielle qui a démontré une amélioration significative 

des symptômes de dépression chronique ou récurrente, pouvant ainsi être utilisée pour des 

patients victimes de cette comorbidité fréquente dans la Sclérose en Plaques. Mais cela reste 

une thérapie digitale spécifique à la dépression et non à la SEP. (82) 

 

Cependant une revue de la littérature nous permet de comprendre que de nombreux essais 

cliniques sont actuellement menés sur l’amélioration ou la réhabilitation des fonctions 

sensori-motrices et cognitives, suggérant que les thérapies digitales peuvent être appliquées 

sur cette aire thérapeutique, en support aux soins traditionnels. (83) 

 

Nous avons également observé dans l’actualité la naissance de partenariats comme celui 

entre Novartis et Pear Therapeutics ou celui entre Sanofi et Happify Health, afin de développer 

des thérapies digitales destinées à remédier aux nombreux problèmes de santé mentale des 

patients atteints de SEP. (Figure 8) (84) (85) 

 

Dans le cadre de notre travail, nous nous pencherons sur un essai clinique prometteur de la 

société AKILI Interactive, ayant pour nom de projet EVO™, avec pour objectif de réduire 

certaines dysfonctions cognitives associées à la SEP. 
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II.1.1 Rappels généraux (86) (87) (88) (89) (90) (91) 

 
La Sclérose En Plaques ou SEP, est une pathologie chronique, inflammatoire, auto-immune, et 

progressive du système nerveux central (SNC). Une dysfonction du système immunitaire 

entraine des lésions au niveau du cerveau, de la moelle épinière et des nerfs optiques, 

provoquant ainsi des perturbations et dysfonctions motrices, cognitives, sensitives, visuelles 

ou encore sphinctériennes. Ces troubles, selon l’évolution de la pathologie, peuvent évoluer 

vers un handicap irréversible. 

 

Au niveau mondial ce sont 2,8 millions d’individus qui sont atteints de SEP et plus de 110 000 

personnes en France. La SEP présente une prévalence plus importante chez les femmes, avec 

un sex-ratio de 1 homme pour 3 femmes. Cette pathologie représente la première cause de 

handicap sévère non traumatique chez l’adulte jeune, avec 90% des patients qui présentent 

leurs premiers symptômes entre 25 et 35 ans. Cette maladie constitue donc également un 

enjeu majeur de santé publique car elle affecte une population active, en phase de 

construction de projets de vie. 

 

D’un point de vue physiopathologique, on observe des mécanismes auto-immuns, avec des 

lymphocytes auto-réactifs, qui une fois activés, traversent la barrière hémato-encéphalique, 

et se fixent sur la gaine de myéline. Ces lymphocytes vont entraîner l’altération de la myéline, 

par des phénomènes d’inflammation et de démyélinisation dispersés en forme de plaques, 

d’où le nom de Sclérose En Plaques. La détérioration progressive de la myéline entraîne ainsi 

la réduction de la conductivité et une mauvaise propagation de l’influx nerveux du cerveau 

aux différents organes périphériques.  (Figure 10) 

 

En conséquence, au niveau des signes cliniques et des symptômes observés, ils vont être 

très variables en durée et en intensité et sont évolutifs d’un patient à un autre. On peut 

retrouver parmi les nombreux symptômes une fatigue excessive, des troubles moteurs liés à 

des faiblesses musculaires et pouvant altérer les possibilités de marche, des troubles 

sensitifs (engourdissements, fourmillements), cognitifs (attention, concentration, mémoire), 
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visuels (vision double, baisse de l’acuité), urinaires… Ce sont donc des symptômes cliniques 

très hétérogènes, pouvant être très handicapants au quotidien et très souvent responsables 

d’une perte de la qualité de vie chez les patients atteints de SEP. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 10. Mécanismes physiopathologiques de la Sclérose En Plaques. 

 

Par ailleurs, il est important de noter pour l’exemple sur lequel nous allons travailler, que chez 

les patients récemment diagnostiqués, on retrouve des troubles et dysfonctions cognitives 

chez 20 à 40% des patients. Pour les patients atteints de SEP-SP (voir ci-dessous), la fréquence 

de ces troubles est encore plus importante, pouvant atteindre jusqu’à 70% des patients. (92) 

 
Attention, mémoire visuelle, mémoire verbale, vitesse de traitement de l’information, 

mémoire de travail, langage… Les troubles et déficiences cognitives de la SEP sont nombreuses 
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et leurs conséquences le sont également. Santé mentale, accomplissement des tâches 

ménagères, activité sociale, indépendance physique, sécurité au volant, adhésion au 

traitement… La fonction cognitive est probablement le déterminant le plus important et 

impactant dans la SEP vis-à-vis de la situation personnelle et professionnelle. (92) 

 

L’aggravation des troubles cognitifs est logiquement liée à la perte de qualité de vie, 

affectant toutes les sphères de la vie quotidienne et pouvant également être source de perte 

d’emploi. (93) (94) (95) Au-delà de l’impact psycho-social, il a été démontré que des troubles 

précoces de la fonction cognitive sont prédicteurs d’un déclin fonctionnel ultérieur. (96) 

C’est donc logiquement que la prise en charge des troubles cognitifs est reconnue comme 

un indicateur de qualité dans les soins de la Sclérose En Plaques. (97) 

 

Comme pour les symptômes très hétérogènes, l’évolution de la maladie est également 

variable selon les cas : (Figure 11) 

 

• Les SEP-RR (Récurrentes-Rémittentes). Il s’agit des formes de SEP les plus fréquentes 

(80 à 85% des cas). Elles sont caractérisées par une activité inflammatoire définie par 

la survenue d’épisodes aigus que l’on appelle poussées, et qui sont entrecoupés de 

périodes de rémission complète, sans symptômes. 

 

• Les SEP-SP (Secondairement-Progressives). Dans 50 à 60% des SEP-RR, les patients 

vont évoluer vers une forme dite secondairement progressive, caractérisée par une 

neurodégénérescence continue qui se traduit par une aggravation progressive du 

handicap qui devient alors permanent. 

 

• Les SEP-PP (Primaire-Progressives). Moins fréquente, la forme d’emblée progressive 

(dite primaire progressive) qui correspond à une aggravation graduelle et constante 

de la fonction neurologique dès le départ, sans période de rémission ou de poussées. 

Cette forme se déclare généralement chez des individus plus âgés, en moyenne vers 

60 ans. 
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Figure 11. Les différentes formes évolutives de la Sclérose En Plaques. 

 

 

Au sujet des traitements dans la SEP, il n’existe actuellement aucun traitement curatif. Les 

thérapies existantes visent à diminuer le processus inflammatoire afin de ralentir l’évolution 

du handicap. 

 

En cas de poussée, les corticoïdes à forte dose réduisent la durée des symptômes. On retrouve 

dans les traitements de fond en première ligne des immunomodulateurs (acétate de 

glatiramère et béta-interférons : Copaxone, Avonex, Rebif…) qui permettent de réguler 

l’activité du système immunitaire et de diminuer l’inflammation et les lésions. Historiquement 

utilisés en seconde ligne après un échec des immunomodulateurs, les immunosuppreseurs 

qui entraînent une déplétion des lymphocytes sont aujourd’hui de plus en plus utilisés en 

première intention (Gylenia, Tysabri, Ocrevus, Aubagio…). 
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         II.1.2 Échelles cliniques et mesures cognitives standards dans la SEP 

 

      II.1.2.a Echelle EDSS (Expanded Disability Status Scale) 

 

Utilisée dans la quasi-totalité des essais cliniques portant sur la Sclérose En Plaques au cours 

des 40 dernières années, l’échelle EDSS est établie en 1983 par le neurologiste John Kurtzke. 

C’est l’échelle clinique de référence actuelle pour les patients atteints d’une SEP, permettant 

de quantifier le handicap et de suivre son évolution dans le temps. (98)(99) 

 
Il s’agit d’une échelle représentant 10 niveaux croissants de handicap, par incrément de 0,5 

unité. La cotation est effectuée par un examen clinique mené par le neurologue. (Figure 12) 

Ainsi, l’échelon 0 correspond à un examen neurologique normal et l’échelon 10 correspond 

au décès lié à la SEP. Les échelons 1.0 à 4.5 de l'EDSS concernent les personnes atteintes de 

Sclérose En Plaques qui sont capables de marcher de façon autonome. Au-delà, les patients 

sont incapables de marcher de façon autonome. 

 

Chaque échelon est basé sur la cotation de 8 systèmes fonctionnels (SF). Un système 

fonctionnel représente un réseau de neurones, responsable de tâches particulières 

(pyramidale, cérébelleux, tronc cérébral, fonction sensorielle, intestinale, visuelle, cérébrale). 

Chacun de ces systèmes fonctionnels est également noté sur une échelle d’incapacités (0-5 : 

aucun handicap ; + de 5 : handicap). (100) (101) 
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SCORE CRITERES 

0.0 Examen neurologique normal (tous systèmes fonctionnels (SF) à 0A SF 1 mental acceptable). 

1.0 
Absence de handicap fonctionnel, signes minimes d'atteinte d'une des fonctions (SF 1, à 

l'exclusion du SF mental). 

1.5 
Absence de handicap fonctionnel, signes minimes dans plus d'un SF (plus d'un SF 1, à l'exclusion du SF mental). 

2.0 Handicap minime d'un des SF (1 SF 2, les autres 0 ou 1). 

2.5 Handicap minime dans 2 SF (2 SF 2, les autres 0 ou 1). 

3.0 
Handicap modéré dans un SF (1 SF score 3, les autres 0 ou 1) A ou atteinte minime de 3 ou 4 fonctions (3 ou 4 SF 2 A les autres 0 

ou 1), mais malade totalement ambulatoire. 

3.5 
Totalement ambulatoire, mais atteinte modérée dans un SF (SF 3) et 1 ou 2 SF 2A ou 2 SF 3 A 

ou 5 SF 2 (les autres 0 ou 1). 

 
4.0 

Malade totalement autonome pour la marche, vaquant à ses occupations 12h par jour malgré une gêne fonctionnelle relativement 
importante : 1 SF à 4 (les autres 0 ou 1), ou association de niveaux inférieurs dépassant les limites des degrés précédents. 

Capable de marcher 500 

m environ sans aide ni repos. 

 
 

4.5 

Malade autonome pour la marche, vaquant à ses occupations la majeure partie de la journée, capable de travailler une journée 

entière, mais pouvant parfois être limité dans ses activités ou avoir besoin d'une aide minime, handicap relativement sévère : un 

SF 4 (les autres 0 ou 1), ou association de niveaux inférieurs dépassant les limites des degrés précédents. Capable de marcher 

300m environ sans aide ni repos. 

 

5.0 

Capable de marcher environ 200 m sans aide ni repos, handicap suffisamment sévère pour entraver l'activité d'une journée 
normale. (En général un SF 5, les autres 0 ou 1, ou association de niveaux plus faibles dépassant ceux du grade 4.0). 

 

5.5 

Capable de marcher environ 100 m sans aide ni repos A handicap suffisamment sévère pour empêcher l'activité d'une journée 

normale. (En général un SF 5, les autres 0 ou 1, ou association de niveaux plus faibles dépassant ceux du grade 4.0). 

 

6.0 

Aide unilatérale (canne, canne anglaise, béquille) constante ou intermittente nécessaire pour parcourir environ 100 m avec ou 

sans repos intermédiaire. 

(En général association de SF comprenant plus de 2 SF 3+). 

6.5 
Aide permanente bilatérale (cannes, cannes anglaises, béquilles) nécessaire pour marcher 20 m sans s'arrêter. (En général 

association de SF comprenant plus de 2 SF 3+). 

 
7.0 

Incapable de marcher plus de 5 m même avec aide A essentiellement confiné au fauteuil roulant fait avancer lui-même son fauteuil 

et effectue le transfert est au fauteuil roulant au moins 12 h par jour. (En général association de SF comprenant plus d’une SE 4+A 

très rarement, SF 5 pyramidal seulement). 

 
7.5 

Incapable de faire plus de quelques pas strictement confinés au fauteuil roulant a parfois besoin d'une aide pour le transfert peut 

faire avancer lui-même son fauteuil mais ne peut y rester toute la journée peut avoir besoin d'un fauteuil électrique. 

(En général association de SF comprenant plus d’un SF 4+). 

 
8.0 

Essentiellement confiné au lit ou au fauteuil, ou promené en fauteuil par une autre personne peut rester hors du lit la majeure 
partie de la journée conserve la plupart des fonctions élémentaires conserve en général l'usage effectif des bras. 

(En général SF 4+ dans plusieurs systèmes). 

8.5 
Confiné au lit la majeure partie de la journée A gardé un usage partiel des bras A conservé quelques fonctions élémentaires. (En 
général SF 4+ dans plusieurs systèmes). 

9.0 
Patient grabataire A peut communiquer et manger. 

(En général SF 4+ dans plusieurs systèmes). 

9.5 
Patient totalement impotent, ne peut plus manger ou avaler, ni communiquer. (En général SF 4+ dans presque tous les systèmes). 

10.0 Décès lié à la SEP. 

 

L'échelle EDSS (Expanded Disability Status Scale) 
Kurtzke JF. Rating neurological impairment in multiple sclerosis: an expanded disability status scale. Neurology 1983A 33: 1444C1452 

 

Figure 12. Échelle EDSS (Expanded Disability Status Scale) 
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Bien qu’inchangée depuis sa création en 1983 et restant la référence clinique d’évaluation du 

handicap dans la SEP, cette échelle fait face à de nombreuses limites. Une revue de la 

littérature scientifique montre que les critiques de cette cotation clinique sont nombreuses ; 

notamment par son système de notation complexe et subjectif, une évaluation qui se 

concentre trop selon certains sur la capacité de déambulation et sous-estime certains aspects 

essentiels de la pathologie comme la fonction cognitive, le bon fonctionnement des membres 

supérieurs et inférieurs, l’humeur ou encore la qualité de vie, trop peu évalués à travers cette 

échelle. (102) 

 

Ces insatisfactions ont conduit au développement d’autres systèmes de mesures pour les 

études cliniques dans la Sclérose en Plaques, dont notamment l’échelle MSFC (Multiple 

Sclerosis Functional Composite). 

 

        II.1.2.b Échelle MSFC (Multiple Sclerosis Functional Composite) 

 
L’échelle de cotation clinique MSFC, est une mesure standardisée du handicap dans la Sclérose 

En Plaques. Développée dans les années 90 par un groupe de travail nommé par le comité de 

la société savante américaine National Multiple Sclerosis Society, l’échelle est aujourd’hui 

largement utilisée dans les essais cliniques, permettant ainsi une mesure 

multidimensionnelle des résultats cliniques au travers de trois évaluations cliniques distinctes 

du handicap : (103) (104) (105) 

 

• Timed 25-Foot Walk (T25FT) : « Test des 25 pieds » ; un test clinique de marche 

chronométrée sur 25 pieds (7,62 mètres) permettant d’évaluer la fonction motrice des 

membres inférieurs par la déambulation. 

 

• 9-Hole Peg Test (9HPT) : « Test des 9 trous » ; un test chronométré dans lequel les 

patients doivent placer 9 chevilles sur une planche contenant 9 trous, puis les retirer 

des trous. Ce test permet d’évaluer la dextérité et la fonction motrice des membres 

supérieurs. 
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• Paced Auditory Serial Addition Test (PASAT) : une évaluation des fonctions cognitives, 

notamment de la mémoire, dans lequel les patients doivent additionner toutes les 3 

secondes un nouveau nombre au nombre précédent qui leur a été donné. 

 

 

II.1.2.c BICAMS: Brief International Cognitive Assessment for Multiple 

Sclerosis 

 

Bien moins connue et moins utilisée par conséquent dans les essais cliniques, BICAMS ou Brief 

International Cognitive Assessment for Multiple Sclerosis, est une initiative internationale 

récente visant à recommander et à soutenir une évaluation cognitive brève, pratique et 

universelle. (106) (107) 

Recommandées par l’AAN (American Academy of Neurology) pour l’évaluation cognitive des 

patients atteints de SEP, des recommandations et des normes internationales pour la 

validation de cette évaluation ont été publiées. (92) (108) 

 

Il s’agit d’une batterie de 3 tests standardisés, avec une grande fiabilité et une bonne 

sensibilité : 

 

• SDMT (Symbol Digit Modalities Test) : Il s’agit d’un test très simple, permettant 

d’évaluer la vitesse de traitement de l’information du patient, dans lequel le patient 

doit faire correspondre des chiffres avec des symboles abstraits disposés de manière 

aléatoire. (Figure 13) Doté d’une haute sensibilité pour les troubles cognitifs dans la SEP, 

le SDMT a rapporté une sensibilité de 82% et une spécificité de 60%, et il est 

aujourd’hui validé dans plusieurs pays. (109) (110) (111) (112) (113) 

 

En comparaison au PASAT, très largement utilisé dans les essais cliniques (II.1.3), le SDMT a 

été établi comme le test le plus sensible pour la détection de la perte de vitesse de 

traitement, même au début de l'évolution de la maladie. Il a été démontré qu’il possédait 

une validité psychométrique égale à celle du PASAT. (114) (115) 
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Figure 13. Exemple d’une grille de test SDMT. 

 

• CVLT II (The California Verbal Learning Test –II) : Ici on teste la mémoire verbale du 

patient, avec une liste de 16 noms communs, appartenant à 4 catégories différentes 

(ex : instruments de musique, fruits, animaux, outils). La liste est lue 5 fois à haute voix 

au patient, qui doit ensuite se souvenir du plus grand nombre de noms possible. 

Précédemment recommandé dans des études, le CVLT II a également démontré une 

très bonne sensibilité psychométrique, en comparaison aux autres tests de mémoire 

verbale fréquemment utilisés dans les essais cliniques, en particulier à la sensibilité des 

troubles cognitifs dans la SEP. (92) (116) (117) (118) 

 

• BVMT-R (The Brief Visuospatial Memory Test -Revised) : Ce test est utilisé pour 

évaluer la mémoire visuelle du patient, qui doit observer 6 formes géométriques 

abstraites pendant 10 secondes. Le patient doit ensuite dessiner les formes de 

mémoire. (Figure 14) Une fois encore, les propriétés psychométriques sont bonnes, en 

comparaison aux autres tests de mémoire visuelle existants. (92) (119) 
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Figure 14. Exemple d’une grille de test BVMT-R. 

 

A noter que ces trois tests composant BICAMS, ont tous démontré une corrélation positive de 

leurs résultats avec les zones cérébrales correspondantes à l’imagerie, notamment pour 

l’atrophie cérébrale, le nombre et le volume de lésions corticales, ou encore le volume 

lésionnel de la matière grise, marqueurs prédictifs d’atteintes cognitives chez les patients SEP. 
(92) (120) 

 

 

 

II.1.3 Mesures cognitives digitales dans la SEP 

 

Il est fréquent que les échelles et mesures standards cliniques ne soient pour des raisons 

évidentes pas toujours adaptées aux recherches et essais cliniques sur les thérapies digitales. 

C’est pourquoi après avoir effectué ces rappels sur les échelles cliniques et mesures cognitives 

« standards » de la Sclérose En Plaques, nous allons maintenant décrire 2 mesures cognitives 

digitales, qui seront notamment utilisées (en plus des échelles et mesures précédentes) dans 

l’exemple de la thérapie digitale EVO™ Monitor que nous allons décrire plus tard. (II.2) 
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          II.1.3.a UCSF Match Test 

 
Le test Match, développé par l’Université de Californie à San Francisco (UCSF), est une mesure 

digitale visant à évaluer les fonctions exécutives et la vitesse de traitement de l’information 

du patient. 

 

Réalisé sur une tablette dotée d’un logiciel permettant la collecte et l’analyse puissante des 

données (TabCAT), ce test peut ainsi être auto-administré. (121) Le test Match consiste à 

afficher un symbole ou un nombre référence à l’écran en continu ainsi que plusieurs séries de 

symboles ou de nombres apparaissant successivement à l’écran. Le patient doit simplement 

repérer le symbole ou le nombre référence correspondant pour chacune des séries. 

 
Le logiciel TabCAT a démontré dans plusieurs études être un logiciel hautement efficace et 

très sensible dans la détection de troubles cognitifs même très légers, avec 100% de sensibilité 

au diagnostic de la démence, et 84% de sensibilité au diagnostic des troubles cognitifs 

légers. Les résultats du test Match démontrent également une corrélation positive avec les 

zones cérébrales correspondantes à l’imagerie ; notamment sur les volumes de matière grise 

temporales et frontales. (122) (123) 

 

     II.1.3.b Cogstate computerized MS battery 

 
La batterie de tests digitaux Cogstate permet d’évaluer plusieurs fonctions cognitives avec 4 

tests via une plateforme internet regroupant les données de plus de 50 000 patients, pouvant 

être utilisée dans des essais multicentriques ou pour le dépistage et l’évaluation des troubles 

cognitifs dans la Sclérose En Plaques. (124) (125) 

Cogstate permet ainsi d’évaluer 4 domaines cognitifs fondamentaux, avec 4 tests utilisant un 

jeu de carte classique. Chacun des 4 tests a démontré dans de précédentes études sa fiabilité 

et sa sensibilité à la détection de troubles cognitifs : (126) (127) (128) 
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• DET (Detection Task) : un test permettant l’évaluation de la fonction psychomotrice 

par le temps de réaction. Le patient doit tout simplement appuyer sur la touche « Oui » 

le plus rapidement possible lorsque la carte centrale est retournée et devient alors 

visible. 

 

 

• IDN (Identification Task) : un test permettant l’évaluation de l’attention visuelle 

toujours par le temps de réaction. Le patient doit appuyer sur la touche « Oui » si la 

carte retournée est de couleur rouge et sur la touche « Non » si la carte retournée est 

de couleur noire. 

 

• OCL (One Card Learning) : ici sont testées la mémoire de reconnaissance visuelle et 

l’attention. Plusieurs cartes sont retournées une à une face visible avant d’être 

retournées face cachée. Pour chaque carte, le patient doit appuyer sur la touche 

«Oui» si la carte est déjà apparue précédemment et sur la touche « Non » si elle n’est 

pas encore apparue. Sur ce test on se base sur le nombre de bonnes réponses. 

 

• ONB (One Back Task) : un test permettant d’évaluer la mémoire de travail et l’attention 

par le temps de réaction. Le patient doit appuyer sur la touche « Oui » si la carte 

retournée est exactement la même que la carte précédente, ou sur la touche « non » 

si elle ne l'est pas. 
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II.2 EVO™ Monitor : une thérapie digitale qui pourrait réduire les déficiences 

cognitives chez les patients SEP 

 
II.2.1 Description du projet EVO™ Monitor 

 
Comme nous l’avons vu précédemment (II.1.1), on retrouve chez plus de la moitié des patients 

atteints de Sclérose En Plaques des troubles cognitifs. La fréquence de ces troubles peut 

toucher jusqu’à 70% des patients pour les formes progressives, notamment la forme 

Secondairement Progressive (SEP-SP). (92) 

 
Affectant toutes les sphères de la vie du patient (vie privée, sexuelle, familiale, sociale, 

professionnelle…), les troubles cognitifs sont responsables d’une perte de la qualité de vie 

importante et très handicapante pour chaque patient au quotidien. (93) (94) (95) 

 

Au-delà de ces impacts psycho-sociaux, il a été démontré que les troubles précoces de la 

fonction cognitive sont également prédicteurs d’un déclin fonctionnel ultérieur de la maladie. 
(96) 

 
 

Aux nombreuses conséquences indéniables des troubles cognitifs chez les patients SEP 

s’ajoutent également les problématiques de pénurie de professionnels de santé ou de 

difficulté d’accès à ces derniers, qualifiés pour la résolution de ces troubles (neurologues, 

psychologues, psychiatres, thérapeutes comportementaux…) (Voir I.2.2). 

Cette difficulté d’accès peut s’expliquer par le fait que de nombreux patients vivent en zone 

rurale, loin des centres spécialisés de la Sclérose En Plaques, ou bien par des difficultés de 

mobilité évidentes (troubles de la déambulation, incapacité à conduire…) 

 

Quand bien même les patients ne rencontreraient aucune difficulté d’accès à ces 

professionnels de santé, le temps alloué à un patient n’est pas infini, et une grande partie de 

ce temps est en général déjà destiné à la gestion et à la discussion autour de la thérapie 

médicamenteuse. 
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Pour résumer, à ce jour, les systèmes de soins visant à réduire ou traiter les troubles cognitifs 

dans la SEP sont inexistants, inaccessibles ou bien incommodes. 

 

Les thérapies digitales auto-administrées au domicile du patient pourraient être une solution 

potentielle à ces problématiques évoquées ci-dessus, répondant ainsi à un besoin essentiel et 

insatisfait pour les patients SEP souffrant de troubles cognitifs. 

De récentes études visant à la remédiation cognitive des patients SEP ont démontré leur 

efficacité, notamment l’essai MEMREHAB, pour traiter les troubles de l’apprentissage et de la 

mémoire verbale. (129) 

 

En ce qui nous concerne nous allons nous intéresser au projet prometteur de la thérapie 

digitale EVO™, au travers de l’étude pilote “A Videogame-Based Digital Therapeutic to 

Improve Processing Speed in People with Multiple Sclerosis: A Feasibility Study”. (130) 

 

Il s’agit comme l’indique le titre de l’étude, d’une étude pilote de faisabilité, visant à évaluer 

la faisabilité d’une thérapie digitale sous forme de jeu vidéo accessible sur tablette, afin 

d’améliorer la vitesse du traitement de l’information chez des patients SEP, en incluant 

également des résultats préliminaires d’efficacité. 

 

Développée par Akili Interactive Labs, startup américaine spécialisée dans le développement 

de thérapies digitales, EVO™ vise à réduire certains troubles cognitifs chez les patients SEP. 
(131) 

 
 

EVO™ utilise le système SSME™ (Selective Stimulus Management Engine), développé par 

Akili et qui permet de délivrer simultanément des tâches motrices et des stimuli sensoriels 

spécifiques afin de cibler les systèmes neuronaux impliqués dans le contrôle de l’attention 

(zones fronto-pariétales). Des algorithmes adaptatifs du système SSME™ permettent d’ajuster 

constamment la difficulté et de personnaliser l'expérience de la thérapie digitale EVO™ 

spécifiquement aux besoins de chaque patient.  (132) (133) 
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Le système SSME™ n’en est pas à son premier coup d’essai. Utilisé dans plus de 30 essais 

cliniques en Recherche et Développement, il a pu démontrer son efficacité dans plusieurs 

études cliniques, notamment l’étude AKL-T01 ; un contrôle randomisé avec 348 enfants et 

adolescents diagnostiqués avec des troubles du déficit de l’attention (ADHD Attention-Deficit 

Hyperactivity Disorder). (134) 

 

En 2020, AKLT-T01, sous le nom commercial de Endeavor Rx, devient ainsi la toute première 

thérapie digitale pour les enfants atteints de troubles du déficit de l’attention approuvée par 

la FDA. (135) 

 

Troubles de l’attention, troubles cognitifs post-COVID, troubles du spectre autistique, troubles 

cognitifs dans la SEP mais aussi dans la dépression, Akili Interactive a dans son pipeline de 

nombreuses thérapies digitales prometteuses basées sur le système SSME™ en cours de R&D 

et de commercialisation. (Figure 15) 

 

 

 
 

Figure 15. Pipeline des thérapies digitales de Akili Interactive. 
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II.1.2 Essai clinique EVO™ Monitor (130) 

 

Dans cette étude pilote de faisabilité, 21 patients SEP ont été recrutés par le centre de la 

Neuro-Inflammation et de la Sclérose en Plaques de l’Université de Californie entre janvier 

et mars 2017. 

 

Les critères d’inclusion sont les suivants ; patients âgés de plus de 18 ans, avec un diagnostic 

de SEP (critères révisés de McDonald 2010) (136), et une connexion internet disponible à 

domicile ou au travail. 

Les déficiences visuelles, cognitives ou de dextérité trop sévère, ne pouvant permettre 

l’utilisation de la tablette, constituent les critères d’exclusion. 

 

En ce qui concerne le protocole ; les participants complètent une évaluation neurologique et 

cognitive initiale au centre d’essai, puis utilisent la thérapie digitale EVO™ sur tablette 25 

minutes par jour, 5 jours par semaine, sur une durée d’un mois, (soit 20 jours) avant de refaire 

la même évaluation neurologique et cognitive au centre d’essai afin d’observer l’évolution des 

déficits cognitifs. 

 

• La faisabilité de la thérapie digitale est atteinte lorsque l’adhésion des patients à cette 

dernière est de 75%, soit 15 jours d’utilisation. 

 

• Les tests cognitifs incluent à la fois des tests cliniques « standards » et des tests 

digitaux ; BICAMS (SDMT, CVLT II, BVMT-R), UCSF Match Test et Cogstate MS Battery 

(voir II.1.2 et II.1.3). 

 
En ce qui concerne la faisabilité de la thérapie digitale EVO™, on observe à la fin des 4 semaines 

d’études les résultats suivants (Figure 16) : 
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• Sur les 21 participants inscrits, 18 ont complété l’étude. Ils ont joué en moyenne 19,7 

jours. 78% des 18 participants ont effectué 75% des jours prescrits ; c’est-à-dire au 

moins 15 jours. 50% (n=9) ont effectué 20 jours ou plus. 

 

• Pour rappel, le test SDMT appartenant à BICAMS (II.1.2), permet d’évaluer la vitesse 

de traitement de l’information du patient. En comparaison au PASAT (MFSC), il a été 

établi comme le plus sensible et d’une validité psychométrique égale à celle du 

PASAT(114) (115) Des scores SDMT plus faibles au départ étaient associés à un plus 

grand nombre de jours de jeu au cours des 4 semaines, suggérant une association 

entre les déficits cognitifs et la motivation à terminer les sessions. 

 

• Résultats identiques pour les autres tests de BICAMS ; les scores plus faibles pour 

BVMT (mémoire visuelle) et CVLTII (mémoire verbale) étaient également associés à un 

plus grand nombre de jours de jeu, suggérant là aussi une association entre des déficits 

cognitifs plus importants et une motivation accrue à compléter les sessions. 

 

Ces premiers résultats de faisabilité démontrent ainsi un grand enthousiasme des patients SEP 

à l’égard d’une thérapie digitale à domicile dont l’objectif est d’améliorer les troubles cognitifs, 

ce qui vient renforcer les précédents rapports. (137) (138) 
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Figure 16. Graphique représentant l’adhésion des participants au protocole de la thérapie digitale EVO™. 

 

En ce qui concerne les résultats préliminaires d’efficacité de la thérapie digitale EVO™, on 

observe l’évolution suivante des déficits cognitifs des patients entre l’évaluation cognitive 

initiale et la même évaluation cognitive après 4 semaines de thérapie digitale : (Figure 17) 

 

• Pour le score SDMT qui était dans cette étude le résultat principal (amélioration de la 

vitesse de traitement de l’information du patient SEP), on observe une amélioration 

significative du score SDMT. 

 

• L’amélioration significative du score cognitif digital Match, également utilisé pour 

évaluer la vitesse de traitement de l’information vient démontrer une cohérence 

encourageante avec le résultat du SDMT. 

 

• Pour le score DET qui évalue les fonctions psychomotrices par le temps de réaction, on 

observe également une amélioration significative des résultats. 
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Figure 17. Comparaison des différentes mesures cognitives entre les mesure initiales (Pre) et les mesures 

finales (Post) après 4 semaines d’utilisation de la thérapie digitale EVO™. 

 
Bien qu’il ne s’agisse ici que d’une étude pilote de faisabilité, le projet apporte des preuves 

indéniables de faisabilité et des résultats préliminaires encourageants sur le rôle important 

que les thérapies digitales peuvent jouer dans l'amélioration des troubles cognitifs chez des 

patients SEP. L’impact d’une telle thérapie à domicile se révèle très important, par sa 

rentabilité, sa facilité d’accès et d’utilisation, sa haute adhésion, ainsi que ses résultats 

thérapeutiques positifs si des études complémentaires viennent valider ces premières 

observations. 

 

Un essai clinique EVO™ contrôlé et randomisé de plus grande envergure est en cours. 
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III.FREINS D’ADOPTION AUX THERAPIES DIGITALES 

 

Au travers de ces deux premières parties, nous avons pu éclairer et mettre en avant les 

nombreuses valeurs ajoutées potentielles des thérapies digitales dans la prise en charge de 

patients atteints de pathologies chroniques. 

 

Valeur et efficacité thérapeutique cliniquement prouvées, réduction des inégalités d’accès aux 

soins, réduction de la mauvaise observance thérapeutique et solutions économiques pour la 

réduction des coûts de santé… Les thérapies digitales ont d’ores et déjà su démontrer de 

nombreux bénéfices aux multiples facettes. 

 

Cependant, et logiquement, comme toute nouveauté dans le domaine médical, les thérapies 

digitales se heurtent à des barrières d’adoption. 

 

III.1 Sécurité et confidentialité des données 

 
« The world’s most valuable resource is no longer oil, but data » (« La ressource la plus 

précieuse du monde n'est plus le pétrole, mais la donnée ») titre l’hebdomadaire britannique 

The Economist. (139) 

 

La donnée, ressource renouvelable, contrairement à l’or noir, a indéniablement surpassé la 

valeur du pétrole. 7000 milliards de dollars, soit environ 10% du PIB mondial. C’est ce que 

représente le marché mondial de la santé selon l’OMS. (141) Marché stratégique pour de 

multiples acteurs, comme les GAFAM (Google, Facebook, Amazon, Microsoft), dont le modèle 

de création de valeur repose sur la collecte massive de données, la capacité à les centraliser 

et à les monétiser. (Figure 18) 
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Figure 18. Panorama des différents segments de la santé (et e-santé) investis par les géants du numérique. 

Étude Les Échos 

 

A ce constat indéniable viennent s’ajouter de nombreuses polémiques à propos de la 

confidentialité et de la sécurité des données des patients : 

 

• La récente polémique (2021) autour de la multinationale américaine IQVIA, le plus gros 

revendeur de données médicales personnelles au niveau mondial. (141) 

 

• L’hébergement par la société américaine Microsoft du Health Data hub, la plus 

grande plateforme française des données de santé des patients français, mettant en 

danger la souveraineté numérique française et la confidentialité de ces données. (142) 

 

• La société française Doctolib, mandatée par les autorités françaises durant la crise de 

la Covid-19 pour assurer la prise de vaccination, et qui héberge les données des 

patients via AWS, le cloud d’Amazon. (142) 
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• L’accord controversé de Google avec plus de 150 hôpitaux aux États-Unis, (projet 

Nightingale) donnant au géant du numérique le droit d’hébergement et d’accès aux 

données médicales de millions de patients américains sans leur consentement… (143) 

 

 

Fondées ou infondées, ces polémiques ne font que renforcer la méfiance grandissante globale 

vis-à-vis de la sécurité des données de santé et la crainte pour leur confidentialité. 

 

Pour rappel, le mécanisme d’action d’une thérapie digitale repose exclusivement sur un 

logiciel, construit sur des algorithmes, ce qui facilite la génération, la collecte et l'analyse des 

données de santé du patient en question. 

 

Dans une étude réalisée par Odoxa, Orange Healthcare et la mutuelle santé MNH (Mutuelle 

Nationale des Hospitaliers), interrogeant le grand public, les médecins et les patients, la moitié 

des cibles interrogées révèlent craindre que la santé connectée menace le secret médical 

(46% des patients, 49% des médecins et 50% du grand public). (144) 

 

Les résultats d’une autre enquête nationale française révèlent malgré le fait que 92,7% des 

patients admettent que le dossier médical numérique apporte des avancées majeures (facilité 

d’accès aux informations par le patient, dossier maintenu à jour), 1 patient sur 3 n’a pas 

confiance dans la protection de son dossier médical et de sa vie privée. 54,4% des patients ne 

communiqueraient pas d’informations aux soignants, par crainte d’atteinte au secret médical 

et à leur vie privée. (145) 

 

En avance sur les thérapies digitales d’un point de vue réglementaire (voir I.1.4), les États-Unis 

ont pris les devants pour répondre à cette problématique de sécurité des données de soins 

pour les thérapies digitales. 

 

Une étude américaine a observé qu’entre 2002 et 2016, seulement 2% des logiciels de 

dispositifs médicaux connectés approuvés par la FDA contenaient dans leur notice des 

informations sur la cybersécurité des données. (146) 
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Des directives de la FDA ont été publiées en 2018, sur la cybersécurité des SaMD (Software as 

Medical Devices), dans lequel les fabricants de thérapies digitales doivent se conformer à 

des réglementations en pré et post-commercialisation. (147) 

Cependant, ce ne sont que des directives et l’agence américaine n’impose donc actuellement 

pas la réalisation d’audits concernant la confidentialité et la sécurité des données de ces 

thérapies digitales. 

 

 

Une rigidification de cette réglementation auprès des fabricants pourrait garantir la sécurité 

des données utilisés dans les thérapies digitales. Des moyens tels que des audits en pré et 

post commercialisation ou la soumission annuelle obligatoire d’un document évaluant les 

risques de cybersécurité, peuvent aider les fabricants à prendre en compte les nouvelles 

technologies afin de compliquer les normes de cryptage existantes et les modèles 

d'apprentissage automatique, permettant une meilleure sécurité et confidentialité des 

données. (148) 

 

Tout comme pour les aspects réglementaires, il reste là encore des progrès importants à 

réaliser pour garantir la sécurité et la confidentialité des données utilisées dans les thérapies 

digitales afin de lever cette importante barrière à l’adoption de ces thérapies. 

 

III.2 Adoption des payeurs et des médecins 

 
Parmi les freins à l’adoption des thérapies digitales, c’est très certainement l’un des plus 

importants. Comme toute nouvelle thérapie, il ne suffit pas d’avoir cliniquement démontré 

son efficacité thérapeutique, sa sécurité ou encore ses bénéfices en termes d’économies pour 

les systèmes de soins pour pouvoir s’implanter pleinement sur le marché de la santé, 

écosystème complexe dans lequel plusieurs acteurs jouent des rôles essentiels à l’adoption 

de chaque nouveau produit. 
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Une fois encore, le très récent développement des thérapies digitales et le flou réglementaire 

associé qui entoure cette nouvelle classe thérapeutique à ce jour, posent problème et ne font 

que renforcer les barrières à l’adoption des DTx chez les décideurs ; à savoir les payeurs et les 

médecins. 

 

Nouvelle classe thérapeutique émergente, les thérapies digitales sont encore trop peu 

connues des payeurs, pourtant experts, et ce même aux États-Unis. 

Selon une enquête menée en 2021 par la société de consulting Avalere pour le fabricant de 

thérapies digitales Pear Therapeutics, sur les 180 payeurs interrogés (assureurs et employeurs 

auto-assurés qui couvrent plus de 190 millions de personnes), seulement 22% (n=40) d’entre 

eux avaient connaissance de l’existence des DTX. Plus des trois quarts des payeurs n’étaient 

donc pas au courant de ces nouvelles thérapies. (149) 

 

 

Les 40 payeurs connaissant les thérapies digitales ont souligné 4 raisons essentielles 

caractérisant les DTx et qui représentent pour eux une motivation à leur prise en charge ; les 

essais contrôlés randomisés et les données réelles publiées (preuves fondamentales de 

l'efficacité de la thérapie), l’autorisation réglementaire de la FDA et les économies des soins 

de santé, elles aussi démontrées par des études. 

 

En plus de ces 4 données qui fourniraient une base de preuves pour la couverture des DTx, les 

payeurs ont relevé les nombreuses valeurs ajoutées de ces dernières ; fournir un accès aux 

soins pour le patient 24h/24 et 7j/7, une solution thérapeutique économique, et un suivi en 

temps réel des données du patient par le médecin, entre autres. (Figure 19) 
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Figure 19. Réponses des 40 sondés sur les valeurs ajoutées des thérapies digitales. Avalere Health LLC. 

 
Malgré le fait que les payeurs aient conscience des nombreux bénéfices des thérapies 

digitales, ils ne sont encore que très peu à proposer de les prendre en charge. 

 

Sur ces 40 payeurs ayant connaissance des DTx, seulement 16 (soit 40%) proposent 

actuellement une couverture pour ces thérapies, si soumises à prescription et 10% des 40 

payeurs affirment qu’ils ne couvriront pas les DTx à l’avenir ou restent incertains quant à leur 

prise en charge. (Figure 20) 
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Figure 20. Réponses des 40 sondés sur la prise en charge actuelle et future des Dtx. Avalere Health LLC. 

 
Cette frilosité des payeurs à prendre en charge les thérapies digitales peut aussi s’expliquer 

par le flou réglementaire qui persiste sur le remboursement des DTx. Bien que les directives 

du CMS (Centers for Medicaid and Medicaid Services) soient généralement un indicateur 

réglementaire pour les payeurs, les CMS n'ont pas encore émis de directives claires pour le 

remboursement des DTx. (148) 

 

Même si en théorie la frilosité des payeurs venait à disparaître, le médecin représente lui aussi 

une autre barrière importante à l’adoption des thérapies digitales, si ce n’est l’ultime barrière. 

 

Un proverbe américain dit que le stylo du médecin reste la technologie la plus coûteuse dans 

le domaine de la santé. Autrement dit, le médecin reste le décideur le plus important. Il est 

estimé que la cascade des coûts de santé et de soins qui découlent des décisions prises par le 

médecin représentent plus de 80 % du coût global des soins de santé. (150) (151) 

 

 



66 

 

 

 
La question que l’on peut se poser est la suivante ; les médecins sont-ils prêts à se tourner 

vers ces nouvelles thérapies digitales si récentes et à prescrire cette nouvelle classe 

thérapeutique qu’ils connaissent si peu ? 

 

 

Ne trouvant pas de données précises sur l’adoption des thérapies digitales par les médecins à 

la date à laquelle nous effectuons ce travail, nous nous tournons ici vers deux études nous 

permettant de comprendre le niveau d’adoption des médecins de la santé numérique (e- 

santé) au sens large. (Pour rappel les thérapies digitales sont une classe bien particulière de la 

santé numérique. (Voir I.1.1)). 

 

Dans ces deux études menées à 3 ans d’intervalle par l’AMA (American Medicine Association), 

1300 médecins sont interrogés entre 2016 et 2019, sur l’utilisation des outils de santé 

numérique (e-santé). 

 

Ces outils sont classés en 7 catégories et on y retrouve des outils de santé numérique au sens 

large ; thermomètres connectés, solutions de téléconsultation et télémédecine, applications 

de « style de vie », logiciels pour la prise de rendez-vous médicaux, ou encore applications 

mobiles et dispositifs connectés pour la mesure quotidienne de signes vitaux tels que le poids, 

la pression artérielle à domicile pour le patient chronique. (Figure 21) 
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Figure 21. Les 7 catégories d’outils de santé numérique et leurs exemples, utilisées dans les deux études de 

l’AMA Digital Health Research. 

 

 

Au travers de ces deux études, on peut retenir 4 éléments importants nous permettant de 

comprendre le niveau d’adoption actuel de ces outils par les médecins : (152) 

 

• On constate une augmentation faible mais significative du nombre de médecins qui 

considèrent que les solutions de santé numériques leur apportent des avantages dans 

la prise en charge de leurs patients. (87% vs 85%). 

 

• L'adoption des outils numériques a connu une croissance significative chez tous les 

médecins. L'amélioration de l'efficacité et de la sécurité des patients en sont les 

principaux moteurs. (Figure 22) 

 

• La croissance la plus significative s’observe sur les outils numériques de soins à 

distance tels que les solutions de téléconsultation et de télémédecine, et les dispositifs 

et applications connectés pour la mesure des signes vitaux (poids, pression artérielle) 

du patient à domicile. (Figure 22) 

 

 

 



68 

 

 

 

Figure 22. Pourcentage d’utilisation chez les médecins pour chacune des classes d’outils numériques. (2016 

et 2019) 

 

 

• La plupart des technologies émergentes de santé numérique telles que l'intelligence 

artificielle ou augmentée sont assez bien connues par les médecins, mais leur adoption 

actuelle est cependant très faible. Ici, on se rapproche beaucoup plus des thérapies 

digitales, dont les logiciels peuvent reposer sur de l’intelligence artificielle, afin 

d’interpréter, analyser les données physiologiques du patient afin d’ajuster 

constamment la thérapie digitale délivrée. (Figure 23) (148) (153) (154) 

 

 

 

 

Figure 23. Pourcentage des médecins familiers (violet) et utilisant (rouge) les technologies émergentes telles 

que l’intelligence artificielle ou augmentée. 
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Nous faisons donc le constat que l’adhésion des médecins aux solutions digitales augmente. 

Mais cela reste une adhésion digitale au sens large du terme de la très grande et vaste santé 

numérique, avec notamment les solutions de téléconsultation et télémédecine, qui voient leur 

utilisation augmentée, encore plus particulièrement en cette période de Covid-19, dans 

laquelle 3 médecins généralistes sur 4 ont mis en place la téléconsultation, alors que moins 

de 5% d’entre eux la pratiquaient auparavant en France. (155) 

 

Même si les médecins sont en apparence familiers avec les technologies émergentes, leur 

utilisation en pratique reste extrêmement faible. Cependant, les études précédentes nous 

montrent que l’intention des médecins pour intégrer dans leurs pratiques ces nouvelles 

technologies dans les trois prochaines années est très haute. De plus, les mêmes médecins 

interrogés indiquent que leur plus grand centre d’intérêt dans ces technologies émergentes 

est celui d’améliorer leurs soins chez des patients chroniques. 

 

On peut ainsi penser en ce qui concerne les thérapies digitales face à l’ultime barrière que 

sont les médecins, que leur adoption est très certainement possible et probable, mais 

qu’elle ne se fera incontestablement pas dans l’immédiat. 
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CONCLUSION 

 
Les estimations sont unanimes. Avec plus de 1000% de croissance de part de marché sur les 3 

prochaines années à l’horizon 2024, un chiffre d’affaires estimé à 32 milliards de dollars et 270 

millions d’utilisateurs prévus pour la même année, le tout additionné à une croissance 

fulgurante des investissements (+ 894 % entre 2015 et 2019), les thérapies digitales semblent 

être très prometteuses. (1) (2) (40) 

 
Certes, ce ne sont ici que de nombreuses estimations, ce qui signifie par définition que seules 

les observations futures permettront d’en déterminer ou non la justesse. 

 

Cependant, après avoir pris en compte l’ensemble de nos réflexions et les résultats de nos 

recherches menées sur le sujet afin de mieux comprendre les forces et faiblesses de cette 

nouvelle classe thérapeutique, nous sommes pleinement convaincus du rôle essentiel futur 

à jouer pour les thérapies digitales dans la prise en charge des patients atteints de 

pathologies chroniques. 

 

En effet, les thérapies digitales se sont révélées être porteuses de nombreuses valeurs 

ajoutées, comme leur efficacité thérapeutique, cliniquement prouvée, au même nom que 

les thérapies médicamenteuses conventionnelles, et ceci sur de nombreuses et diverses 

pathologies chroniques : diabète, cancérologie, douleurs, asthme et BPCO, dépression… 

Pour les pathologies sur lesquelles il n’existe encore pas à ce jour de thérapies digitales, cela 

s’avère n’être qu’une question de temps comme nous le démontrent des exemples très 

prometteurs comme le nôtre sur la Sclérose En Plaques (I.2.1 et II.2). 

 

Par la même occasion, les thérapies digitales s’avèrent également être une réelle solution 

pour la réduction des inégalités d’accès aux soins ainsi que pour l’amélioration de l’observance 

thérapeutique des traitements conventionnels, permettant de réaliser d’importantes 

économies sur les dépenses de soins qui y sont associées (I.2.2 et I.2.3). 
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Bien entendu, toute nouvelle thérapie doit se confronter comme nous l’avons également 

observé à des obstacles, et ce encore plus dans ce cas précis où nous sommes, dans un cadre 

complétement différent des thérapies médicamenteuses conventionnelles, à savoir celui du 

digital. 
 

Classe thérapeutique émergente encore très peu connue, les thérapies digitales se 

confrontent ainsi à deux freins d’adoption majeurs ; celui de la confidentialité et de la sécurité 

des données ainsi que l’adhésion des décideurs et plus particulièrement des médecins, à ce 

nouveau type de traitements peu conventionnels. 

 

Pour franchir ces deux barrières, car nous sommes entièrement convaincus qu’elles peuvent 

l’être, il est nécessaire de renforcer la législation sur la sécurité des données de santé 

utilisées dans les thérapies digitales, c’est une condition obligatoire à l’adoption de ces 

nouvelles thérapies. À l’heure actuelle, où le volume de données mondiales double tous les 

trois ans, et où pour chaque personne est créé 1,7 mégabyte de données par seconde, 

données qui sont potentiellement enregistrées, analysées et décryptées, la sécurité et la 

confidentialité des données de santé est primordiale. (156) 

 

En ce qui concerne l’adoption des thérapies digitales par les médecins, nous avons vu que 

leur utilisation actuelle était très limitée (III.2). L’intégration de toute nouveauté dans la 

pratique des médecins ne se fait pas sans difficulté, au même titre que pour une nouvelle 

thérapie médicamenteuse. 

 

Pour se faire, il faut commencer par accompagner et éduquer les médecins sur cette nouvelle 

classe thérapeutique, car ce sont eux qui décideront ou non de l’adoption finale des thérapies 

digitales et de leur intégration dans leur pratique quotidienne. 

 

Cet accompagnement et cette éducation des médecins, selon 90% des sondés de l’étude de 

l’AMA (III.2) doivent se faire par les fabricants de thérapies digitales eux-mêmes. (152) 

Il est également nécessaire de lever le flou réglementaire autour des thérapies digitales qui 

existe à ce jour, notamment afin de pouvoir faire la nette distinction entre santé numérique, 
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médecine digitale et thérapies digitales, représentant à elles trois plus de 350 000 solutions 

disponibles sur le marché et qui sont malheureusement encore trop souvent confondues. (18) 

 

Pour conclure, nous pensons que l’avenir des thérapies digitales est un avenir dans lequel ces 

dernières seront complémentaires aux thérapies médicamenteuses conventionnelles dans la 

prise en charge de patients atteints de pathologies chroniques. 

 

Le digital, même thérapeutique, ne remplacera jamais de manière intégrale la médecine, et 

ce n’est pas là son intention. Les thérapies digitales devront être utilisées avec les objectifs 

de complémenter et optimiser les thérapies médicamenteuses existantes et futures. 
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Serment de Galien  
 

Je jure, en présence des maîtres de la Faculté, des conseillers de l’ordre des Pharmaciens et 
de mes condisciples :  

D’honorer ceux qui m’ont instruit(e) dans les préceptes de mon art et de leur témoigner ma 
reconnaissance en restant fidèle à leur enseignement ;  

D’exercer, dans l’intérêt de la santé publique, ma profession avec conscience et de respecter 
non seulement la législation en vigueur, mais aussi les règles de l’honneur, de la probité et 
du désintéressement ;  

De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs envers le malade et sa dignité 
humaine.  

En aucun cas, je ne consentirai à utiliser mes connaissances et mon état pour corrompre les 
mœurs et favoriser des actes criminels.  

Que les hommes m’accordent leur estime si je suis fidèle à mes promesses.  

Que je sois couvert(e) d’opprobre et méprisé(e) de mes confrères si j’y manque.  
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Titre : Thérapies digitales (DTx) : Nouveau paradigme dans la prise en 
charge des maladies chroniques ? L’exemple de la Sclérose En Plaques. 
 
Résumé :  
 
Après l’avènement des thérapies géniques dans les années 2000, les thérapies digitales, 
souvent bien moins connues que les précédentes, commencent à susciter l’intérêt 10 ans plus 
tard. Ce n’est qu’en 2018 que le consortium Digital Therapeutics Alliance (DTA), propose une 
première définition au sujet de ces thérapies ; « Les thérapies digitales (DTx) fournissent aux 
patients des interventions thérapeutiques fondées sur des données probantes (evidence-based 
medicine) et pilotées par des logiciels de haute qualité pour traiter, gérer ou prévenir un 
trouble ou une pathologie. Elles sont utilisées indépendamment ou avec des médicaments, 
des dispositifs ou d’autres thérapies pour optimiser les soins aux patients et les résultats en 
matière de santé »  
 

Alors, engouement du moment pour l’industrie pharmaceutique afin de diversifier son 
portefeuille et renforcer sa compétitivité au travers d’une stratégie « beyond the pill » ou bien 
véritable paradigme naissant des thérapies digitales pour la prise en charge des maladies 
chroniques ? 

 
Nous tenterons de répondre à cette question en faisant l’état des lieux des thérapies digitales 
dans un premier temps, puis en prenant l’exemple d’une thérapie digitale appliquée à une 
maladie chronique, la Sclérose En Plaques. Nous aboutirons notre réflexion dans un dernier 
temps avec les freins d’adoption à ces thérapies qui se veulent être un nouveau pilier de la 
santé numérique et de la médecine à part entière. 
Nous faisons alors l’hypothèse que la classe émergente des thérapies digitales apporte des 
valeurs thérapeutiques, sociales et économiques additionnelles et complémentaires aux 
thérapies médicamenteuses dans la prise en charge de pathologies chroniques. 

Mots clés : Thérapies digitales, santé numérique, médecine digitale, soins numériques, 
déficiences cognitives, Sclérose en plaques. 

 
 
 


