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INTRODUCTION

L’année 2020 aura été marquée par la pandémie mondiale de COVID-19 qui a touché la France a partir
de mars. Le systéme de soins a dii se réinventer et s’adapter rapidement dans le respect des mesures
de sécurité et des contraintes imposées par le confinement. Malgré cela, les inégalités d’accés aux soins
ont été exacerbées durant cette période : les plus vulnérables et les plus précaires ont été les plus
touchés, les déserts médicaux et 'isolement géographique ont été susceptibles de retarder la prise en

charge de patients.

A contrario, la démocratisation de la téléconsultation s’est accélérée sur le territoire et le
gouvernement francais semble désormais plus a I'écoute des besoins de la communauté médicale. Un
climat favorable a la e-santé, et plus particulierement a la télémédecine, s’est donc créé dans un
contexte de vieillissement de la population et de 'augmentation des pathologies chroniques comme
I'insuffisance cardiaque, avec des patients nécessitant des soins et du personnel en continu mais dans

un contexte ol les dépenses de santé ne peuvent pas croitre indéfiniment.

Cette tendance s’observe en France mais également en Europe ou les problématiques sont les mémes :
des systémes de santé sous tension, des contraintes économiques et budgétaires, une volonté de
garantir aux patients un « bien-vivre » tout au long de leur vie. Conscients de cela, de nombreux
acteurs essaient de se positionner dans le secteur et cherchent a étendre leur activité au-dela de nos
frontieres, dans des pays aux « écosystémes » bien différents. Il est ainsi pertinent de s’intéresser aux
enjeux a la fois stratégiques et économiques a prendre en compte dans le déploiement d’une solution

de télémédecine dans un pays européen.

L’entreprise prise en exemple pour cette these devra prendre conscience des forces et des faiblesses
qui lui sont propres et mettre en place une stratégie pour se conformer au systéme de santé étranger
tout en prenant en considération les nombreux aspects environnementauxX, notamment
réglementaires et économiques sous-jacents. De quelle fagon va-t-elle adapter son « business model » a
I’Europe ? Quels sont les acteurs qui pourront l'aider a déployer sa solution de maniere la plus efficiente

possible ?

Afin de répondre aux problématiques précédemment évoquées, une analyse stratégique de
I'entreprise ainsi qu'une vaste étude de marché ont été réalisées pour permettre de mieux
appréhender a la fois notre environnement interne et externe. Les différents aspects permettant a
notre entreprise d’accéder a son marché cible - communément appelé Market Access - ont eux aussi
été étudiés pour nous aider a élaborer une stratégie a court terme. Des entretiens directifs ont par
ailleurs été menés aupres de patients insuffisants cardiaques pour étayer nos propos sur la pratique

de la télémédecine en France et prendre la mesure de leurs attentes.




Nous présenterons dans un premier temps I'état actuel de la télémédecine et son application dans
I'insuffisance cardiaque en France afin de mettre en exergue le contexte dans lequel notre entreprise
a développé sa solution. Nous dresserons ensuite le portrait détaillé de cette entreprise avant de
réaliser, dans un second temps, une étude approfondie des pays cibles (Partie qui nous permettra de

déterminer les stratégies a adopter dans chaque pays.




PARTIE I - ETAT DES LIEUX DE LA TELEMEDECINE DANS L'INSUFFISANCE
CARDIAQUE EN FRANCE

I. Généralités sur la télémédecine dans l'insuffisance cardiaque

A. Définitions et histoire de la télémédecine
1. Définitions

Dans la littérature, la télémédecine est souvent associée a la télésanté et plus largement a I'e-santé. En
réalité, ce terme inventé dans les années 70, est une entité d’'un domaine beaucoup plus vaste : la
télésanté. Pour éviter toute confusion, différentes institutions en charge des questions de santé

publique, tant au niveau national qu’international, ont défini de maniére précise la télémédecine.

La définition la plus ancienne, adoptée par 'OMS en 1998, est la suivante: « la fourniture de services de
soins de santé, lorsque la distance est un facteur déterminant, par tous les professionnels de santé faisant
appel a des technologies de l'information et des communications, d’'une part, pour assurer I'échange
d'informations valides a des fins de diagnostic, de traitement et de prévention des maladies et des
blessures et, d’autre part, pour la recherche et I'évaluation, et pour la formation continue des prestataires
de soins de santé, dans l'optique d’améliorer la santé des individus et des communautés dont ils font

partie ». (1)

Depuis juillet 2009, une définition 1égale de la télémédecine est disponible dans le Code de la Santé
publique a I'article L.6316-1. Cet article a été créé par la loi n°2009-879 du 21 juillet 2009, article 78,
portant réforme de I'hopital et relative aux patients, a la santé et aux territoires (loi HPST). Nous
pouvons y lire que la télémédecine est « une forme de pratique médicale a distance utilisant les
technologies de I'information et de la communication ». L’article précise également a qui est destiné
cette pratique qui modifie la pratique de la médecine. Ainsi, un professionnel de santé pourra étre mis

en contact avec un autre professionnel de santé ou avec son propre patient grice a cette pratique.

Pour apporter encore plus de précisions et faciliter la compréhension collective, mais surtout pour
mieux définir les responsabilités de chacun, il restait a préciser plus en détails les activités

susceptibles d’étre qualifiées d’actes de télémédecine.




Le Ministére des Solidarités et de la Santé a défini, au regard des définitions adoptées en Europe et
dans d’autres régions du monde, ce que sont les actes médicaux qui relévent de la télémédecine. (2)

Dans le décret n°2010-1229 du 19 octobre 2010, cinq actes sont décrits (cf. figure 1) :

= Latéléconsultation : le médecin réalise le diagnostic / la consultation a distance et compléte
endirectle dossier médical du patient. Un autre professionnel de santé (médecin, pharmacien,
infirmiére ...) peut également étre présent aupres du patient pour assurer le bon déroulement
de la consultation. Cette nouvelle maniere de procéder permet de faciliter 'accés aux soins
sur I'ensemble du territoire, et plus particulierement dans les déserts médicaux ou les
professionnels de santé sont peu nombreux. Cela évite également au patient de se déplacer

inutilement et d’avoir recours aux urgences.

= La télé-expertise : elle permet a un professionnel de santé de solliciter a distance I'expertise
d’un confrere en raison de sa formation ou de ses compétences particulieres. Cette pratique
doit permettre d’améliorer encore la prise en charge du patient et d’accélérer cette prise en
charge et ainsi permettre au médecin de gagner du temps. Elle concerne pour l'instant une

certaine catégorie de patients mais elle a vocation a s’élargir a tous les patients d’ici fin 2020.

= La télésurveillance médicale: elle permet a un professionnel de santé d’interpréter a
distance des données recueillies sur le lieu de vie du patient, que ce soit un recueil
automatique par un dispositif ou par le patient lui-méme. Cela s’inscrit dans le suivi médical

du patient et permet de prendre des décisions concernant la prise en charge du patient.

= Latéléassistance médicale : elle permet a un professionnel de santé d’assister a distance un
confrére au cours de la réalisation d'un acte médical. Il peut s’agir d’actes paramédicaux, de
chirurgie ou encore d’imagerie médicale. La encore, cela permettrait de pallier les déserts

médicaux.

= Laréponse médicale : une réponse médicale par téléphone est assurée par le SAMU ou par

un centre 15.
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EMEDECINE : DE QUOI PARLE-T-ON ?

LE DECRET RELATIF A LA TELEMEDECINE
DEFINIT 5 TYPES D'ACTES @ :

£y 2
iy £
~)
LA TELECONSULTATION LA TELE-EXPERTISE LA TELESURVEILLANCE
Consultation a distance Avis d'expert & distance Interprétation a distance

entre professionnels de santé des données nécessaires
au suivi médical d'un patient

o
LA TELEASSISTANCE MEDICALE LA REGULATION MEDICALE
Assistance a distance d'un Réponse médicale par téléphone
autre professionnel de santé assurée par le SAMU/Centre 15

Figure 1. La télémédecine de quoi parle-t-on ?

Source: https://www.sanofi.fr/-/media/Project/One-Sanofi-Web/Websites/Europe/Sanofi-
FR/LabSante/Telemedecine/SANOFI Infographie Telemedecine 20181108.pd,

Un programme a été lancé en 2014, prévu par 'article 36 de la loi LFSS 2014, pour développer ces 5
activités de télémédecine. Il s’agit du programme ETAPES : Expérimentations de Télémédecine pour
I’Amélioration des Parcours En Santé. L’étude de ces expérimentations permettra de fixer un cadre
juridique et financier indispensable mais aussi de voir en vie réelle comment organiser la

télémédecine sur I'ensemble du territoire.




2. La télémédecine, une pratique centenaire

La télémédecine fait partie des “technologies de I'information et de la communication” (TIC), ce qui
suppose une origine ancienne. En effet, les prémices de la télémédecine sont étroitement liées a
I'évolution de ces TIC qui sont apparus avant les premiers appareils de communication, comme le

téléphone inventé par Bell en 1876 (3).

Nous pouvons citer également :
= les expériences de transmission d’'un électrocardiogramme par Einthoven qui obtient le prix
Nobel en 1924 (4)
= les consultations vidéo de psychiatrie en 1959 au Centre médical de I'Université du
Nebraska
» l'équipement en radioconsultation entre 'aéroport de Logan aux Etats-Unis et ’hopital

général du Massachusetts en 1967 (5)

Ces expériences étaient assez limitées, et ont nécessité de nombreuses tentatives avant d’arriver a un
résultat satisfaisant. La télémédecine a donc connu une évolution lente et progressive avant de
s’accélérer a partir des années 80 au niveau mondial. Cette époque est marquée par I'amélioration des
moyens de communication mais également des évolutions majeures dans le domaine de I'électronique
tant dans la miniaturisation que dans 'amélioration des composants électroniques qui constituent la

base de ces systémes.

Intéressons-nous maintenant plus spécifiquement au cas de la France. L’étude d'Herzlich et al., sur
I'exercice de la médecine en France des années 30 aux années 80 (6) révele que la pratique des
médecins durant les années 60 a été modifiée par l'installation d’'un téléphone a leur cabinet. Des
consultations téléphoniques pouvaient alors étre effectuées. Et, avec la généralisation des

communications téléphoniques, leur utilisation se démocratise en médecine.

I faudra attendre 1989, pour que I'Institut Européen de Télémédecine soit créé a Toulouse par le
Professeur Louis Lareng - qui est par ailleurs le créateur du SAMU en 1967. Deux ans plus tard, la
Société Européenne de Télémédecine voit le jour, elle aussi dans le Sud de la France.

L’année d’'apres, les premieres liaisons de télémédecine sont établies entre des hopitaux francais. En
support des informations apportées par ces deux organismes, une Société Francaise de télémédecine

a été créée en 2006.




B. Organisations et mise en place de la télémédecine

1. Aspects législatifs

Dans l'article 33 de la loi de 2004 relative a ’Assurance Maladie (loi n° 2004-810), il est question
d’intégrer dans la pratique, au niveau régional, la télémédecine dans une logique d’amélioration de la

coordination des soins.

Le cadre juridique s’est ensuite construit progressivement avant d’aboutir in fine a la loi n° 2009-879
du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hdpital et relative aux patients, a la santé et aux territoires, dite
loi HPST. Cette loi marque une étape importante du déploiement de la télémédecine car elle prévoit
que cette derniere figure obligatoirement dans les projets régionaux de santé. Depuis cette loi, la

télémédecine dispose donc d'un statut juridique en France.

Par la suite, cinqg actes de télémédecine, cités précédemment, et leurs conditions de mises en ceuvre

ont été définis dans le décret n°2010-1229 du 19 octobre 2010.

L’article 36 de la loi financement de la sécurité sociale (LFSS) pour 2014 (loi n° 2013-1203 du 23
décembre 2013) est venu dessiner plus précisément le déploiement de la télémédecine. En effet, il
prévoit la mise en place d’expérimentations relatives a la réalisation des actes de télémédecine pour
une durée de 4 ans dans 9 régions pilotes. On retrouve ces expérimentations sous le programme
ETAPES : Expérimentations de télémédecine pour 'amélioration des parcours en santé. Les modalités
de facturation (tarification et remboursement) y sont précisées. Un fond régional a par ailleurs été

prévu pour anticiper les dépenses liées a la mise en ceuvre de ces expérimentations.

En 2017, le gouvernement réalise que les expérimentations ont pris beaucoup de retard, notamment
en raison des difficultés techniques rencontrées. Dans le projet de LFSS 2017 (loi n°® 2016-1827 du 23
décembre 2016), il prolonge donc d’'un an ces expérimentations afin que les professionnels de santé
s’organisent convenablement. (7) Le périmétre de I'étude est également élargi a I'ensemble du
territoire pour augmenter le nombre de données exploitables et ainsi permettre d’établir des
recommandations pertinentes quant a la mise en place de la télémédecine et envisager de généraliser

cette pratique.




La derniere loi en date est la LFSS 2018 (loi n°2017-1836 du 30 décembre 2017) qui prévoit la
généralisation de la téléconsultation sur 'ensemble du territoire. Les actes de télésurveillance
permettant le suivi a distance des patients sont quant a eux soumis a expérimentation pour une durée
de 4 ans supplémentaires (article 54). En plus de permettre la rédaction d'un rapport détaillé de mise
en ceuvre de la télésurveillance, cette reconduction laisse le temps aux fournisseurs de peaufiner leur

solution afin de proposer une offre de qualité aux patients.

eloi n° 2004-810: dimension régionale

*loi n°® 2009-879 - loi HPST: inclusion dans les plans régionaux de santé

edécretn®°2010-1229: 5 actes de télémédecine

earticle 36, 10i n°2013-1203: expérimentations ETAPES

earticle 91, 10i n°2016-1827: + 1 an, ensemble du territoire

earticle 54, loi n°2017-1836: +4 ans, expérimentations de télésurveillance

Divers cahiers des charges ont par ailleurs été rédigés entre 2015 et aujourd’hui pour définir les
modalités de mise en ceuvre de ces expérimentations :
= Selon les pathologies concernées: insuffisance cardiaque chronique, insuffisance rénale
chronique, diabéte, insuffisance respiratoire, patients porteurs de prothése cardiaque

= Selon la réalisation des actes de télémédecine spécifiques a chaque pathologie.




2. Aspects déontologiques

Comme défini dans le Code de la Santé Publique, la télémédecine est une « pratique médicale »

encadrée par un médecin, au méme titre qu'un acte de diagnostic ou de prévention, mais qui a la

particularité de faire appel a des technologies digitales. Elle est donc soumise aux regles

déontologiques qui figurent dans le Code de déontologie médicale. (8) Ainsi, un certain nombre de

regles doivent étre respectées pour garantir une pratique éthique et déontologique.

Les médecins ont interdiction de faire de la publicité a caractére commercial pour la télémédecine.
Comme lors d’'une consultation, ils sont également tenus de garantir la confidentialité des données
pour permettre le respect du secret professionnel. Ils doivent des lors veiller a utiliser des outils
technologiques sécurisés que ce soit une plateforme en ligne, une application mobile, ou un
logiciel pour la téléconsultation par exemple. L’ensemble des données médicales recueillies par
ces systemes, les données de suivi patient, les résultats d’examens, ou encore les ordonnances et
les prescriptions doivent étre stockés chez des hébergeurs de données de santé agréés ou certifiés.
Il existe également des obligations en termes de formalités RGPD, le Reglement Général de
Protection des Données, auquel les fournisseurs de solutions digitales doivent se conformer.

Le consentement du patient doit étre recherché par le médecin apres l'avoir informé des
modalités relatives a la pratique de I'acte de télémédecine.

Par ailleurs, par soucis de tracgabilité, diverses informations doivent étre inscrites dans le dossier
du patient suite a 'acte de télémédecine : date et heure, identification des professionnels de santé,
compte rendu de I'acte, prescriptions, éventuels incidents. (Article R6316-4 du CSP).

Le médecin est tenu de garantir la sécurité et l'efficacité des soins aux patients. La fiabilité et la
validité des informations transmises au patient - comme celles disponibles sur les applications

mobiles de santé - sont des préalables indispensables a la diffusion de ces informations.




3. Implications des différents acteurs de ce secteur

Acteurs de la E-santé

. Secteur des technologies
Secteur de la santé -
numériques

Laboratoires Hopitaux et D -
pharmaceutiques et Associations de Assureurs / Mutuelles GAFA P S
. télécommunication
Startups patients

Figure 2. Schéma des acteurs de la e-santé présents sur le marché francais

Parmi les acteurs, on retrouve a la fois des entreprises issues du secteur de la santé mais également
d’autres entités qui fournissent des technologies numériques. Cet ensemble est encadré par les
recommandations et les stratégies proposées par le gouvernement au niveau national et par des
organisations internationales. Récemment, 'Organisation Mondiale de la Santé a publié de nouvelles
recommandations sur l'utilisation de technologies digitales au service de la santé. (9) Dans cet
ouvrage, des recommandations sur l'utilisation de la télémédecine sont également présentes. Les
données récoltées sur l'efficacité suggerent que cette intervention pourrait réduire le nombre de
visites cliniques inutiles et la mortalité chez les personnes souffrant de maladies cardiaques ; de méme

qu’elle améliorerait la qualité de vie liée a la santé.

Concernant les acteurs de la santé, les laboratoires pharmaceutiques se sont lancés dans le
développement de solutions centrées sur les patients pour prendre en charge des pathologies en lien
avec les aires thérapeutiques qui leurs sont spécifiques. Par exemple, Novartis a lancé en mai 2019
son premier laboratoire d’'innovation en France, Biome Paris, pour apporter des solutions digitales
aux patients atteints de pathologies chroniques, entre autres, en travaillant en partenariat avec
différents acteurs du digital comme des startups ou des entreprises plus matures du secteur. (10) Des
initiatives similaires ont également vu le jour chez les laboratoires Roche et Servier qui collaborent
tous deux avec des startups via la création de structures innovantes, respectivement Roche Lab et

WeHealth Digital Medicine, pour accompagner des startups dans leurs projets.
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Car en effet, le nombre de startups dans ce secteur est en constante augmentation pour tenter de
répondre aux enjeux du vieillissement de la population et de 'augmentation de la prévalence des
pathologies chroniques. Elles représentaient déja en 2016 pres d’'un tiers du marché de la e-santé. Le
domaine de la télémédecine est fortement dominé par les startups francaises avec environ 40 % des

nouveaux appareils de mesure référencés. (11)

Les GAFAM - Google, Apple, Facebook, Amazon et Microsoft - ces géants du numérique, essaient eux
aussi de se positionner sur le secteur de la e-santé en proposant des projets santé. IIs possedent des
avantages non négligeables en termes de logistique et de technologie car ils sont capables de collecter,
traiter et stocker des données en masse. Ils disposent également de moyens financiers considérables.
En novembre 2019, Google a annoncé I'acquisition de la société Fitbit (12) connue pour ses solutions
de surveillance de la santé, marquant ainsi une premiere étape pour prendre sa place parmi les autres
acteurs du marché.

Lors d'une interview en janvier 2019, a la question « Quelle sera la plus grande contribution d'Apple
a l'humanité ? », Tim Cook, le dirigeant d’Apple a répondu qu’ « il s'agira de la santé ». (13)
Néanmoins, ces grandes entreprises de la technologie doivent encore faire leur preuve auprés des
institutions de santé afin de prouver leur expertise. De plus, leur légitimité peut étre contestée et un
usage abusif des données sensibles récoltées peut étre a craindre en cas de partenariat avec des

assureurs notamment.

D’autres acteurs arrivent également dans le secteur de la e-santé et plus particuliérement de la
télémédecine : ce sont les assureurs et les mutuelles qui esperent mieux connaitre les risques de santé
via l'utilisation d’objets connectés par exemple. La Directive sur la distribution d’assurance (DDA),
adoptée en février 2016, vise a harmoniser la pratique et a coordonner les regles encadrant cette
pratique et assurant la protection des clients. (14) L'un des moyens de différenciation pour ces
assureurs restent la proposition de services a leurs adhérents comme par exemple de la télémédecine.
En ce sens, certaines compagnies se sont associées a des startups pour étoffer leur offre. C’est le cas
d’Harmonie Mutuelle qui fait bénéficier ses adhérents d'un service de téléconsultations via la

plateforme MesDocteurs.com.

—> Des partenariats stratégiques ont donc tout intérét a se faire et a se multiplier entre ces différents
acteurs afin de proposer une offre innovante et adaptée a des problématiques de plus en plus
complexes, tant en termes de prise en charge patient que de défis technologiques et réglementaires.
Pour soutenir ce secteur de la e-santé, il faut cependant des soutiens financiers sans quoi de nombreux

projets ne pourront pas voir le jour.
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4, Financement de la télémédecine en France

Comme nous l'avons vu précédemment, le gouvernement a montré sa volonté de soutenir le

déploiement de la télémédecine dans son Plan Ma santé 2022 pour lequel il a alloué un budget de

plusieurs dizaines de millions d’euros. (15)

Nous allons maintenant nous intéresser au financement de la télémédecine en pratique. Au niveau

national, on retrouve trois acteurs principaux:

La DGS (Direction Générale de la Santé) élabore et met en ceuvre la politique de santé publique ;

c’est I'entité qui fixe les budgets.

La DGOS (Direction Générale de I'Offre de Soins) pilote l'offre de soins et est chargée des
investissements dans les établissements de santé. Une enveloppe est attribuée spécifiquement
aux Agences Régionales de Santé (ARS) pour les aider a développer des services digitaux sur leur
territoire. Ces ressources financiéeres se retrouvent dans un Fond d’intervention régional (FIR).
En 2017, les ARS ont dépensé 24 millions d’euros pour financer des projets de télémédecine dont
1,3 million pour les dépenses liées au programme ETAPES. Les projets visant a prendre en charge

les patients insuffisants cardiaques représentaient alors 6% de 'ensemble des projets. (16)

Etla CNAM (Caisse Nationale d’Assurance Maladie) qui assure le financement (la rémunération)
des différents acteurs. Seuls les actes de téléconsultation et de télé-expertise rentrent dans le
cadre d’'une prise en charge par I'’Assurance Maladie. Des tarifs ont été fixés selon la LFSS 2018

(art. 54) mais ne sont pas applicables a la télésurveillance. (17)

En France, le programme d’expérimentations ETAPES permet de financer des projets de

télésurveillance pour prendre en charge les patients atteints de pathologies chroniques. L’objectif

principal de ces expérimentations est de définir une tarification pour ces actes, via une évaluation

médico-économique qui devrait étre finalisée en 2021. Les ARS collectent les données nécessaires a

la constitution du rapport auprés des différents acteurs (professionnels de santé, établissements de

santé, assurance maladie) et les transmettent a la HAS pour centralisation et validation. Suite a

I'évaluation réalisée par la HAS, une généralisation de l'utilisation de cette nouvelle technologie

pourra étre envisagée aupres de I'ensemble de la population dans un cadre organisationnel bien

précis.
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Actuellement, les tarifs remboursés par la CNAM varient selon I'acteur impliqué dans la prise en
charge du patient. Par exemple, des forfaits semestriels sont accordés aux professionnels de santé
effectuant l'acte de télémédecine en lui-méme et différera de ceux de la personne qui assure

I'accompagnement thérapeutique du patient. (18)

Au niveau européen, la Commission Européenne a mis en place un Fonds Européen de
Développement Régional (FEDER) « destiné a contribuer a la correction des principaux déséquilibres
régionaux dans I'Union.» L’amélioration de l'accés aux technologies de l'information et de la
communication, qui comprend la télémédecine, fait partie des axes prioritaires du réglement relatif a

ce fond d’investissements. (19)

FEDER

(Commission
Européenne)

programme Financement
ETAPES télémédecine

Figure 3. Schéma des acteurs intervenant dans le financement de la télémédecine en France

C. Bénéfices de la télémédecine

1. Bénéfices mis en évidence par des projets au niveau national dans

I'insuffisance cardiaque

Dans le domaine de l'insuffisance cardiaque, de nombreux projets de télémédecine ont vu le jour
depuis le début des années 2000 sur notre territoire. L'objectif de ces projets était de déterminer
I'impact d'un suivi par télémédecine chez les patients insuffisants cardiaques en termes de ré-
hospitalisation, de mortalité, et de qualité de vie ; mais également de mesurer 'impact économique de
cette pratique. Les résultats des principaux projets menés en France sont présentés dans le tableau 1

ci-apreés.

-13 -



Dans sa these (20), le docteur Guillaume Coutance présente les résultats du projet SEDIC mis en place
en Basse-Normandie en 2009, qui utilisait le dispositif SCAD (Suivi Clinique des patients A Domicile).
Une amélioration significative des signes cliniques a été mise en évidence. En effet, le nombre de jours
d’hospitalisation et le pourcentage de ré-hospitalisation pour insuffisance cardiaque a été diminué de
respectivement 24% et 50 % dans le groupe télémédecine ainsi que la mortalité intra-hospitaliere.
Cette diminution pourrait étre attribuée a un changement de comportement durable de la part des
patients ayant bénéficié d’'un accompagnement thérapeutique. Cependant, aucune différence entre les
deux groupes (témoin et télémédecine) n’est apparue en ce qui concerne 'amélioration de la qualité

de vie et la compréhension de la maladie. Les résultats sont donc discutables.

Cardiauvergne, le service de télésurveillance et de coordination des soins des insuffisants
cardiaques, financé par I’Agence Régionale de Santé Auvergne, avait pour objectif d’améliorer la survie
de ces patients et de diminuer les ré-hospitalisations pour raisons cardiovasculaires. (21) Ces objectifs
semblent réussis comme en témoignent le taux de décés divisé par deux et celui des ré-
hospitalisations divisé par trois dans le groupe télémédecine. Par ailleurs, les patients et les soignants
ont exprimé un taux de satisfaction encourageant.

Cette étude a également démontré I'économie générée par la mise en place d'un outil de télémédecine

qu’elle estime a 1/3 des dépenses totales (soins hospitaliers et soins de ville) par patient et par an.

L’étude OSICAT, actuellement en cours, et coordonnée par le CHU de Toulouse, devrait apporter des
précisions sur I'impact économique de la télémédecine. Une étude de coit-efficacité prenant en

compte a la fois les colits directs et les colits indirects va effectivement étre menée. (22)

En Lorraine, une étude enrolant pres de 2000 patients s’est déroulée durant un an a partir d’octobre
2011. Il s’agit de I'étude EPICALZ : Epidémiologie et Pronostic de I'Insuffisance Cardiaque Aigué en
Lorraine mise en place au sein du réseau de soin lorrain ICALOR (Insuffisance CArdiaque en
LORraine). Grace a la télésurveillance, au suivi a domicile et a '’éducation thérapeutique réalisés par
des infirmiéres spécialisées, le risque de ré-hospitalisation durant I'année aprés la premiére
hospitalisation a été réduit de 40% par rapport au groupe contréle. Une baisse de la mortalité a 1 an,

toutes causes confondues, a également été mise en évidence. (23)

Le projet E-care s’est déroulé de 2013 a 2015 dans le cadre du programme national PRADO INCADO
(PRADO INsuffisance CArdiaque a DOmicile) porté par la CPAM. La plateforme de télésurveillance
utilisée est la seule des projets vus précédemment qui utilise une intelligence artificielle. Elle repose
sur des capteurs permettant de mesurer l'activité cardiaque du patient (pression artérielle, fréquence
cardiaque, saturation, poids) et qui transmettent via Bluetooth les données a la plateforme

directement accessible a 'équipe de soins du patient.
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Durant I'expérimentation de ce systéme, la pertinence des alertes générées en cas de dégradation de
'état de santé du patient a été validée. La plateforme permet en effet de détecter 100% des situations
a risque de décompensations cardiaques et donc, in fine, elle est susceptible de prévenir une ré-
hospitalisation. Par ailleurs, en I'absence d’alerte, le médecin est assuré que le patient n’a pas de
probleme (VPN de 100%). (24) C’est la premiére fois qu’'une telle validation a été effectuée dans le

cadre d'un programme de télésurveillance.

— Les résultats des études francaises semblent donc aller dans le sens d’'un bénéfice clinique a
l'utilisation de la télémédecine tant sur le nombre de ré-hospitalisations que sur la mortalité liée a la
pathologie. Dans certaines études, un bénéfice économique a également été mis en évidence mais
mérite d’étre investigué lors de projets de plus grande ampleur avec un plus grand nombre de patients
afin d’augmenter la pertinence de I'étude. De plus, les projets les plus récents associent maintenant le
suivi a domicile a une éducation thérapeutique du patient, ce qui semble améliorer I'efficacité du

systeme.
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2. Analyse des entretiens qualitatifs et des retours d’experts

Un certain nombre d’avantages a la télémédecine sont reconnus par les communautés scientifiques et
institutionnelles tant pour le patient que pour I'équipe de soins. Dans cette partie, les résultats de
I'étude qualitative que j'ai réalisée aupres de patients et des retours d’experts nous aideront a dégager

les principaux bénéfices de la télémédecine.

Voici comment j'ai procédé pour réaliser ces entretiens qualitatifs (cf. annexe 1) :

= Rédaction d'un questionnaire a destination des patients explorant les détails de son parcours de
soin et son expérience de la télémédecine.

= Interrogation des patients directement a 'officine ou je travaillais aprés accord du pharmacien

responsable et sous couvert d’'anonymat du patient. 7 patients ont ainsi pu étre interrogés.

Concernantles retours des experts, ces derniers ont été recueillis durant mon stage de fin d’étude chez
WeHealth ou j'ai eu la chance de rencontrer différents Key Opinion Leader en cardiologie (cf. annexe

2).

Lors des entretiens que j’ai réalisés aupres des patients insuffisants cardiaques, il est apparu que ce
type de patients n’a pas conscience de la maladie car ils disent « ne pas [s]e sen[tir] malade[s] » a leur
sortie de I'hopital. Ils ne prétent donc pas attention a leur état de santé et notamment aux signes tels
que la prise de poids qui aurait pu leur éviter une ré-hospitalisation quelques mois plus tard. Cela
corrobore les résultats de 'enquéte menée par le Groupe Insuffisance Cardiaque et Cardiomyopathies
(GICC) de la SFC, dans laquelle seulement 2/3 des sondés avaient conscience de souffrir d'insuffisance

cardiaque a leur sortie de 'hdpital (source confidentielle).

La formation d’cedémes - et la prise de poids rapide qui en découle - ainsi que I'apparition d’'un
essoufflement a l'effort voire au repos sont des signes évocateurs d’'une décompensation cardiaque
qui conduisent principalement a I'hospitalisation des patients. Or, I'étude révele que seuls 6% des
sondés considérentla prise de poids etles cedémes comme un signe d’alerte. L’essoufflement est quant
a lui mieux connu des patients puisque prés d'un sondé sur deux 'attribue a un signe pouvant évoquer

un probléme cardiaque. (25)

- En permettant le suivi a domicile des signes de décompensation et en apportant un
accompagnement thérapeutique au patient, la télémédecine permettrait donc de pallier la
méconnaissance des patients concernant leur maladie et éviterait une aggravation de leur état de

santé et les potentielles hospitalisations consécutives.
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Par ailleurs, bien que la télémédecine utilise des technologies digitales, elle reste fondée sur des
relations humaines. Les outils mis en place essaient au maximum d’éviter de déshumaniser la pratique
de la médecine. Le patient a la possibilité de connaitre les membres de 'équipe médicale - notamment

les infirmiéres - qui 'encadrent a distance et surveillent son état de santé.

= Autonomie: la télémédecine va aider le patient a gagner en autonomie. Il est aussi possible
d’envisager un changement durable de son comportement apres la mise en place de I'outil de suivi
a domicile. Il pourra étre en mesure de s’auto-surveiller grace a 'accompagnement thérapeutique
qui lui est donné. Ainsi, le patient aura une meilleure compréhension de sa maladie et de son
traitement et sera plus en mesure de se prendre en charge et de détecter les signes de
complications. Pour appuyer cet argument, une étude révele que 35 a 40% des hospitalisations

sont évitables par une meilleure observance des patients. (26)

= Réassurance et écoute: la surveillance a domicile permet de rassurer le patient face a une
éventuelle dégradation de son état de santé, surtout en sortie d’hospitalisation. Une équipe de
soins est disponible pour répondre a tout moment a ses questions.
Parmi les insuffisants cardiaques, il y a des personnes qui vivent seules a leur domicile avec ou
non une aide a domicile, et souventisolées géographiquement d'un centre de soins. Recevoirl'aide
d’un spécialiste (médecin ou infirmiere) est donc une perspective particulierement intéressante

pour lui.

= Qualité de vie : le patient peut étre pris en charge directement sur son lieu de vie. Cela représente
un réel confort pour les personnes a mobilité réduite ou éloignées d’un établissement de santé. La
diminution du nombre d’hospitalisations contribue également a améliorer la qualité de vie du

patient et lui permet de gagner des années de vie.

Les patients insuffisants cardiaques se disent souvent insatisfaits de leur prise en charge. En réalité, il
est difficile pour eux de juger de la qualité des soins qui leur sont donnés car il n’existe pas de guérison
et que les signes de l'insuffisance cardiaque persistent toute la vie. Par conséquent, ils seront trés
exigeants et le moindre événement négatif qui surviendra durant leur prise en charge diminuera
fortement leur satisfaction.

Notons qu'il existe un certain nombre de difficultés pour mettre en place un systeme de
télésurveillance. Premierement, parce qu'il s’agit de prendre en charge des patients agés, peu
connectés et parfois isolés. Deuxiémement, car ces personnes peuvent étre réfractaires a I'utilisation

de nouvelles technologies.
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— Les différents outils apportés par la télémédecine permettraient de réduire I'impact de la maladie

sur la vie quotidienne des patients et favoriseraient leur maintien a domicile.

Amélioration et homogénéisation de la pratique quotidienne : Le tri des alertes grace a un
algorithme et/ou a des infirmiéres permet au médecin de ne pas étre submergé de requétes de la
partde ses patients. Il recoit des alertes uniquement en cas de probléme ; sa charge de travail n’est
donc pas augmentée et cela permet d’'améliorer indirectement son quotidien.

Un autre aspect important relevant de lutilisation d'un outil de télémédecine est
I’'homogénéisation des pratiques qui va se mettre en place progressivement entre les différents
centres hospitaliers. Une solution sera déployée en premier lieu aupres d’un spécialiste puis a un
service entier de cardiologie, puis a plusieurs hopitaux d'une méme ville ou d'une méme région.
L’objectif étant de garantir une qualité de soins identiques pour tous les patients du territoire pour
pallier les disparités de prise en charge évoquées précédemment (pratiques médicale différentes

entre les spécialistes, inégalités d’acces aux soins, déserts médicaux, etc.).

Surveillance post-hospitalisation et identification précoce : la télésurveillance permet au
médecin de suivre son patient durant une période critique qui est la sortie de '’hdpital et favorise
ainsi le lien hopital - ville. Le systéme d’alertes permet également a I'équipe médicale d’identifier
rapidement les patients a risque élevé de décompensation / de ré-hospitalisation. Une
consultation précoce ou préventive pourra alors étre fixée sur la plateforme par I'équipe de soins.
Faciliter la collaboration entre les spécialistes : la télé-expertise, par exemple, permet a un
médecin généraliste de faire appel a un confrére pour recevoir un avis sur son patient, et ce, de
maniere simplifiée. Et, grace a la centralisation des données patients sur une plateforme en ligne,
I'ensemble de I'équipe de soins peut avoir acces a tout moment au dossier du patient. Cela facilite

la communication entre les membres de 'équipe et influe directement sur la qualité de prise en

charge du patient.

En résumé, la télémédecine devrait permettre :

d’améliorer la prise en charge des patients grace a un suivi personnalisé des parameétres
biologiques et/ou de signes cliniques

de prévenir la survenue de complications ou d’aggravation de I'état de santé

d’améliorer la qualité de vie des patients atteints de pathologie chronique

etin fine de réduire les dépenses de santé

-19 -



II. Marché de la télémédecine en France

A. Contexte de développement

1. Inégalité d’acces aux soins

Sur notre territoire, de nombreux facteurs tels que les déserts médicaux, 'isolement géographique, la

précarité, ou encore la mobilité réduite sont a I'origine d’inégalités d’accés aux soins.

7

«» Selon une étude réalisée en 2015 par la Drees intitulée « Qualité et accés aux soins : que pensent
les francais de leurs médecins ? », un tiers des Francais estiment qu’il n’y a pas assez de médecins
généralistes a proximité de chez eux; et 50% du méme panel partagent cet avis concernant les
spécialistes (27). Ce sentiment s’avére étre relativement bien corrélé a I'indicateur d’accessibilité
potentielle localisée (APL) (cf. graphique ci-aprés) qui permet de mesurer la densité de médecins
au niveau d’'une commune selon différents parametres (distance commune / résidence patient,

activité de chaque médecin et demande de soins).

Pas assez de medecins spécialistes M Pas assez de médecins généralistes
prés de chez soi prés de chez soi
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v o 46
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APL : accessibilité potentielle localisee.

Note e Bomes des quartiles d'accessibilité potentielle localisée (APL) aux médecins généralistes : < a 51,1 ETP
pour 100 000 habitants standardisés ; 51,1 ; 69.0] ; 169.0 ; 86.3] et > a 86.3. Bomes des quartiles d"APL
aux ophtalmologues : €a3.2:]3,2; 53]:15.3;8.1] et > a8.1. LAPL utilisée pour les médecins spécialistes
est I'APL aux ophtalmologues uniguement et non une APL & I'ensemble des médecins spécialistes (encadré 3).

Figure 4. Accessibilité ressentie et objective aux médecins généralistes et spécialistes

Source : Baromeétre d’opinion DREES, 2015 ; SNIIRAM 2010 et 2013, CNAMTS ;
populations municipales 2011, INSEE.




Par exemple, sil'on s’intéresse au cas des médecins généralistes, 2 patients sur 5 provenant d'une
commune a faible APL (1er quartile) - donc moins dotée en médecins généralistes — estiment qu'’il
y a une insuffisance de ces médecins versus 1 patient sur 5 pour ceux vivant dans une commune
plus dotée en médecins généralistes (4¢ quartile). On retrouve la méme corrélation dans le cas des

spécialistes.

«» Dans les conclusions de I'’Atlas de la démographie médicale en France de 2020, trois points clés
illustrent parfaitement les inégalités d’acces aux soins. (28)
= Malgré une augmentation constante du nombre de médecins actifs et du nombre de
spécialistes depuis 2010, on observe une « diagonale du vide » allant du Nord Est a
I'intérieur du Sud-Ouest qui perd des médecins et ou I'on retrouve des départements de
faible densité médicale.
= Par ailleurs, les inégalités territoriales entre les départements se creusent. En effet, les
départements ayant déja les plus faibles densités médicales perdent également en densité
au fur et a mesure des années.
= (Ces départements a faible densité médicale cumulent souvent d’autres facteurs qui
accroissent leur vulnérabilité : une population générale plus agée, une offre des services
publics moins importante, une couverture numérique et I'accés a un trés haut débit

insuffisants

«» Dans son dossier sur l'insuffisance cardiaque, Santé publique France présente les disparités de
mortalité et de taux d’hospitalisation qui existent entre les différentes régions de France. Bien que
ces disparités puissent s’expliquer par la présence de facteurs de risques qui varient d'une région
al'autre, 'agence avance une autre explication. En effet, ces disparités pourraient étre liées a des
différences de prise en charge des patients insuffisants cardiaques ou a des différences d’acces

aux soins, comme vu plus haut. (29)

—> Grace a la télémédecine, 'acces aux soins est facilité pour tous en limitant les déplacements. Elle
permet d’accéder plus rapidement a une consultation, de spécialistes ou non, pour des personnes qui
sont en situation d’isolement. En couvrant la totalité du territoire, elle peut permettre une
homogénéisation de la prise en charge entre les patients de villes différentes, et donc résoudre les

problémes de disparités régionales, tant en termes d’accés aux soins que de mortalité/morbidité.
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2. L’'insuffisance cardiaque : un enjeu de santé publique

Selon la fédération francaise de cardiologie, on parle d’insuffisance cardiaque lorsque le cceur n’est

plus capable d’assurer un débit sanguin suffisant pour satisfaire les besoins de 'organisme en oxygene

et en nutriments, d’abord a I'effort puis méme au repos. Elle peut survenir a tout age de la vie mais

reste prépondérante chez les personnes agées de plus de 65 ans.

= En France, sa prévalence est estimée a 2,3% de la population adulte ce qui représente plus d'un
million de patients. Cette prévalence augmente fortement avec 1'dge, atteignant 10% chez les
personnes de plus de 70 ans. Et ces chiffres sont en constante augmentation : d’'une part en raison
du vieillissement de la population ; d’autre part, en raison de 'amélioration de la prise en charge
thérapeutique des patients. (29)

= Plus de 160 000 personnes par an sont hospitalisées pour insuffisance cardiaque en France, ce qui
fait de cette pathologie la premiere cause d’hospitalisation chez ’adulte. Elle est aussi a I'origine
d’environ 70 000 morts par an. Il s’agit donc une pathologie fréquente et de mauvais pronostic.

=  Par ailleurs, aprés une décompensation, 30% des patients sont ré-hospitalisés 2 mois aprés leur
sortie de 'hdpital et 50% seront ré-hospitalisés 2 mois avant leur déces. (30) On estime le nombre
d’hospitalisations par an et par patient a 2.

=  Or, de nombreuses ré-hospitalisations seraient évitables car 50% des patients présenteraient des
signes annonciateurs d’'une décompensation cardiaques 5 jours avant de nécessiter I'appel des
urgences. (18)

= Le corollaire de la répétition des séjours hospitaliers - et non la durée de ces séjours - a un fort
impact surles cofits associés a la prise en charge de ce type de patients chroniques. Selonla CNAM,
la prise en charge de l'insuffisance cardiaque représente prés de 2,8 milliards d’euros en 2017.
Les dépenses moyennes par an et par patient sont estimées a 7.880€ pour les épisodes aigus, dont
les trois quarts de ces dépenses sont liés aux soins hospitaliers (~ 5.910€). Une étude de 2010,
réalisée a partir de la base de données du PMSI, a trouvé des résultats similaires avec un cofit
annuel moyen d’hospitalisation pour un patient insuffisant cardiaque de 6.253€. (31) Ce qui fait

une moyenne d’environ 6000€/an/patient.

—> La télémédecine présente un role primordial pour prévenir les décompensations et donc diminuer
le nombre de ré-hospitalisations en favorisant I'éducation du patient afin qu'’il reconnaisse les signes
cliniques annonciateurs et en lui permettant une meilleure appropriation de sa pathologie a 'aide de
I'intervention de 'équipe de soins. A terme, elle permettrait donc a la fois des économies de santé mais
également une amélioration de la prise en charge des patients. Cette volonté de lutter contre les ré-
hospitalisations s’inscrit dans le plan de transformation du systéme de santé « Ma santé 2022 », une
initiative du gouvernement en place, ol nous pouvons retrouver cet enjeu phare parmi d’autres enjeux

permettant de diminuer les dépenses de 'assurance maladie.
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3. L’'insuffisance cardiaque : impact sur la qualité de vie

Comme nous l'avons vu précédemment, l'insuffisance cardiaque conduit a de nombreuses
hospitalisations pour un méme patient, ce qui impacte lourdement sa qualité de vie et lui fait perdre
en autonomie. Par ailleurs, en tant que pathologie chronique, elle oblige le patient a un suivi médical

important et régulier, contraignant a la fois pour lui et son entourage.

Une vaste étude utilisant un systeme d’enquétes « Handicap Santé » basée sur des questionnaires et

coordonnée par la Dress et I'Insee a permis de mettre en évidence I'impact de la maladie sur le

quotidien des patients et sur leur qualité de vie. (32)

En voici les points essentiels :

= Plus de 50% des patients souffrant d’insuffisance cardiaque qualifient leur état de santé de
« mauvais » ou « tres mauvais ».

= Le questionnaire sur la qualité de vie liée a la santé SF-12 a montré que les patients insuffisants
cardiaques se sentent en moins bonne santé physique que ceux ne souffrant pas d’ICC. Le score
agrégé de santé physique, tout sexe confondu, est environ 15 a 20% plus faible dans la population
d’IC de plus de 60ans. Notons que I'impact de la maladie sur I’état mental des patients est moins
marqué apres I'étude des questionnaires.

= Pres de 50% des patients IC se disent fortement limités dans leurs activités quotidiennes ; et ce

pourcentage est directement corrélé a I'age.

Ces résultats confirment que I'insuffisance cardiaque retentit fortement sur la vie quotidienne. Chez
ces patients dont la qualité de vie est entachée, on peut observer alors une forme de résignation quant
a leur état de santé, un réel désintérét pour s'impliquer. Cela vient donc compliquer leur prise en
charge et peut aggraver leur état de santé trés rapidement jusqu'a les conduire a une ré-

hospitalisation.

Le développement de nouveaux outils de prise en charge, tels que la télémédecine, peut venir rétablir
cette situation. En apportant un réel accompagnement thérapeutique, la télémédecine pourrait
améliorer la perception qu’a le patient de sa santé, et donc favoriser son implication dans sa prise en
charge. Et, 'une des formes les plus prometteuses de la télémédecine, qui semble pouvoir répondre a
I'ensemble des points précédemment évoqués, est la télésurveillance dont I'objectif principal est

d’éviter les ré-hospitalisations.
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4, La télémédecine en chiffres

Le marché de la télémédecine a été estimé a 140 millions d’euros en 2014. (33) Depuis, ce marché a

plus que doublé pour atteindre les 350 millions d’euros en 2018. (Source : Statista)
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Figure 5. Marché de la télémédecine en France

La mise en place de la télémédecine nécessite des ressources dont les cofits totaux restent a définir
précisément, comme par exemple, les cofits d’installation et de maintenance, les colits d’achat du
matériel, la rémunération des professionnels de santé, ou encore les éventuels investissements pour
le développement de I'outil. Dans les années a venir, la différence entre les recettes engendrées et les
économies générées, d'une part, et la connaissance précise des colits de mise en place d’autre part,

permettra d’établir le retour sur investissements.

Selon les prévisions du Digital Market Outlook réalisé par Statista, le nombre d’utilisateurs de
solutions destinées aux insuffisants cardiaques est en hausse constante depuis ces cinq derniéres

années et devrait atteindre les 175 000 d’ici 2020. (34)

Plusieurs mesures gouvernementales devraient venir accélérer le développement de ce secteur dans

les années a venir :

= Tout d’abord, dans son « Grand plan d’investissement 2018-2022 », le gouvernement montre sa
volonté de soutenir le déploiement de la télémédecine en allouant un budget de 50 millions
d’euros pour généraliser cette pratique sur le territoire. (15)

= Ensuite, le Projet de loi de financement de la sécurité sociale de 2018 (PLFSS 2018) est venu
préfigurer I'établissement d’'un cadre financier. Une tarification a été établie pour les actes de
téléconsultation et de télé-expertise qui pourront deés lors étre remboursés par I’Assurance

Maladie, mais pas encore pour ceux de télésurveillance qui sont toujours au stade expérimental.
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(35) Comme nous le verrons plus tard, de nombreux projets pilotes de télésurveillance ont été
lancés en France afin de voir les bénéfices apportés et de définir en priorité les conditions de
réalisation et de tarification de ces actes.

La mise en place de cette politique de remboursement constitue un point critique pour le
lancement mais surtout pour assurer la pérennité d’'une solution. En effet, 'un des freins
susceptibles d’étre évoqués par les médecins pour utiliser un outil de télémédecine est la
rémunération des actes. Mais, les patients seront également attentifs a la somme qu’ils devront

éventuellement débourser pour bénéficier d'un tel systéme.

Enfin, la généralisation du programme ETAPES a I'’ensemble du territoire prévue par la loi LFSS
2017 (au lieu des 9 régions pilotes) et la reconduction de ce programme pour quatre années
supplémentaires jusqu’en 2022 en application de l'article 54 de la loi LFSS 2018, vont aider
indubitablement au déploiement de la télémédecine. Cette décision s’explique par la complexité
de mise en ceuvre des différentes activités de télémédecine (coordination des acteurs entre eux et
sur le territoire, formation du personnel médical, amélioration des solutions dédiées, etc) qui

nécessite plus de temps que la durée prévue initialement. (36)

B. Solutions de télésurveillance déployées en France

Il existe actuellement une vingtaine de solutions conformes au cadre réglementaire de la

télésurveillance en France pour la télésurveillance des patients insuffisants cardiaques. (cf. annexe

n°3. Solutions disponibles en France dans le cadre du programme ETAPES). L’ensemble de ces

solutions est prescrit par un cardiologue dans le cadre du programme ETAPES et est remboursé par

I’Assurance maladie.

Notons que dans le Cahier des charges des expérimentations relatives a la prise en charge par

télésurveillance des patients ICC, il existe une définition plus technique que celle vue précédemment.

En effet, la télésurveillance est définie comme « le suivi d'indicateurs cliniques ou biocliniques a

distance avec identification d’alertes pouvant nécessiter une intervention médicale ». Cette prestation

comprend obligatoirement 3 éléments que nous devons retrouver dans les solutions présentées ci-

apres:

une télésurveillance médicale,
une solution technique (avec un algorithme permettant la génération d’alertes)

et un accompagnement thérapeutique.

Remarque : ces services de télésurveillance ne sont pas faits pour fournir de I'aide en cas d’'urgence

médicale. En cas de problémes, le patient doit directement contacter son médecin ou les services

d’urgence.
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La start-up Covalia est originaire de Bourgogne, région qui a I'une des démographies médicales les
plus faibles de France et une répartition trés inégale des professionnels sur son territoire. Elle propose
une plateforme de télémédecine permettant le suivi clinique a domicile des patients insuffisants
cardiaques, ainsi qu’une télé-expertise en ECG. Il s’agit d'un dispositif médical de classe I. (37)

Cette plateforme a initialement été mise en place en région Bourgogne grace au Groupement de
Coopération Sanitaire e-santé Bourgogne puis son utilisation s’est ensuite généralisée sur tout le

territoire.

Le cardiologue prescrit la solution de la société Newcard qui met a disposition du patient un kit lui
permettant de prendre des mesures quotidiennement en quelques minutes. (38) Ce kit est livré au
domicile et comprend : une balance pour le poids, un tensiomeétre pour la tension artérielle et la
fréquence cardiaque et une tablette tactile.

L’application est munie d'un systéme d’alerte des professionnels de santé encadrant le patient en cas
de dérives en lien avec sa maladie. La solution propose également un accompagnement thérapeutique
du patient dispensé par une infirmiére. L’objectif étant d'impliquer au maximum le patient dans sa

prise en charge et d’améliorer sa compréhension vis-a-vis de sa pathologie.

Il s’agit d’'une solution de prise en charge a domicile a destination des patients insuffisants cardiaques.
Le spécialiste définit pour chaque patient les criteres de suivi qui seront mesurés quotidiennement
entre les consultations. Chaque jour, le patient se pese et répond a 8 questions sur les symptomes de
sa pathologie. Les alertes générées, en cas de non-réponse du patient ou d’'une détérioration de son
état de santé, sont validées par un professionnel de santé avant que le patient n’en soit informé. Un
infirmier du centre de soins d’infirmiers certifiés d’Air Liquide Healthcare (qui a racheté la solution)
permet un accompagnement thérapeutique spécialisé tout au long du parcours de soins du patient.

(39)

Boston Scientific propose un communicateur qui se présente sous la forme d'un boitier capable de
collecter et de transmettre les données du patient au spécialiste en charge de son suivi qui accede aux
données via une plateforme en ligne. Une balance et un tensiométre sont mis a disposition pour des
mesures quotidiennes du poids et de la tension artérielle. La surveillance du poids peut faire I'objet
d’'une alerte optionnelle. Il ne semble pas y avoir d’accompagnement thérapeutique pour cette

solution. (40)
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Implicity permet au cardiologue de suivre a la fois les patients implantés et les patients insuffisants
cardiaques. C’est'une des rares solutions qui utilise une intelligence artificielle - et non un algorithme
- qui croise les données collectées par les pacemakers avec les données du patient pour n’adresser au
médecin que les alertes avérées. Cela permettrait d’économiser, selon la startup, 500€ par an et par

patient. La encore, la présence d'un accompagnement thérapeutique n’est pas précisée. (41)

Dans les départements de la Lorraine, du Tarn-et-Garonne et du Var, le groupe privé Elsan a testé son
service CardioDom qui repose sur l'utilisation de la plateforme Cardio+. Le patient doit se peser
quotidiennement sur la balance connectée fournie et répondre a un questionnaire via une tablette
tactile qui lui sera donnée également. Les données collectées sont ensuite transmises via la plateforme
Cardio+ directement a I'équipe de soins qui pourra alors agir en conséquence apres l'analyse des
alertes éventuelles. Une infirmiere spécialisée se chargera de 'éducation thérapeutique du patient.

(42)

La solution Satelia a été développée par des médecins du CHU de Bordeaux. Elle ne propose pas
d’objets connectés a ces patients mais met a leur disposition une plateforme en ligne simple
d’utilisation pour assurer leur suivi a domicile via des questions sur leur état de santé. De son c6té, le
médecin peut se connecter a tout moment a une interface de télésurveillance directement sur son

smartphone afin de suivre ses différents patients et de voir les éventuelles alertes générées. (43)

La solution repose sur un dossier médical patient informatisé (DPI) couplé a une balance connectée
et une cellule de coordination composée d’infirmiéres et de spécialistes. Le DPI est constitué par la
collecte des informations provenant de I’équipe de soins et des mesures de poids. Comme pour les
autres solutions, les données sont analysées et générent ou non une alerte qui sera gérée par la cellule
de coordination.

Ce systeme a été évalué dans le cadre du projet Cardiauvergne aupres de plus de 1000 patients. 11
permettrait de diviser par le deux le risque de mortalité a un an et de réduire d’'un tiers les ré-

hospitalisations. (44)
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Serviligne vient équiper le patient a son domicile avec un boitier de télésurveillance qui collecte les
données des différents appareils de mesures dont dispose le patient (tensiometre, balances, etc.). Ces
informations sont accessibles par le corps médical depuis une plateforme en ligne. Un suivi quotidien
du patient est effectué et un systeme d’alertes permet de prévenir d’'une dégradation de I'état de santé
du patient. Les informations trouvées n’ont pas permis de prouver la présence d'un accompagnement

thérapeutique du patient. (45)

Colnec Health a développé une plateforme collaborative et interactive permettant a 'équipe de soins
de définir la prise en charge du patient et donnant également la possibilité aux proches et aux aidants
d’étre intégrés dans les échanges. Elle propose a la fois un suivi a distance du patient en temps réel et
des téléconsultations via messagerie instantanée ou visio-consultation. (46) Une infirmiére ETP
réalise 'éducation thérapeutique du patient (ETP) et 'aide a utiliser I'outil de télésurveillance. Elle est

en contact régulier avec lui par téléphone (ou visio).

La plateforme Coramis est un outil permettant la coordination ville/hopital et le suivi du patient a
domicile. Les constantes physiologiques du patient et son état de santé peuvent étre communiqués
directement a I’équipe de soins. Cet outil a la particularité de proposer un relevé des soins de nursing
effectués chez le patient. On retrouve un systeme d’alertes a 3 niveaux - comme pour la majorité des
solutions concurrentes - qui peuvent étre activées ou désactivées par le médecin selon les besoins de
suivi du patient. (47) Tous les documents médicaux type ordonnances ou antécédents peuvent

également étre téléchargés sur la plateforme pour faciliter leur acces.

La société MHComm propose une solution de télésuivi hospitalier permettant d’assurer la continuité
des soins a la sortie de 'hdpital. Le patient est invité par message a répondre a un questionnaire de
suivi interactif. Il peut également avoir accés a du e-learning sur la prise en charge de sa pathologie.
Le médecin peut quant a lui paramétrer comme il le souhaite le parcours de soins du patient afin

d’optimiser I'offre de soins. (48)

Vivii est la plateforme de télésuivi et de téléconsultation de 3C Health. Le suivi du patient a distance
s’effectue via des questionnaires personnalisés élaborés par son équipe de soins et permettant de
suivre I'évolution de ses constantes. Un programme d’éducation thérapeutique comprenant des

vidéos et des quizz interactifs est a disposition du patient depuis un mobile ou une tablette. 3C Health
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propose aux professionnels de santé d’intégrer des dispositifs médicaux permettant la mesure des

constantes. (49)

Le patient mesure quotidiennement sur sa tablette tactile son poids et ses paramétres cardiaques via
le tensiométre et la balance fournis. Un algorithme permet de détecter indirectement une éventuelle
décompensation cardiaque et avertit le professionnel de santé en charge du suivi via la plateforme
CareLine. Un accompagnement thérapeutique du patient est aussi présent sur la plateforme pour
éduquer le patient sur sa pathologie. Le laboratoire d’analyse du patient a la possibilité d’exporter sur
la plateforme les derniers examens biologiques permettant ainsi une meilleure prise en charge et une

adaptation du suivi si nécessaire. (50)

La plateforme E-Care de My predi est basée sur une «architecture intelligente et modulable » et
permet de générer des alertes au professionnel de santé en cas de risque de décompensation. Comme
la solution d’Implicity, elle utilise une intelligence artificielle pour analyser les données du patient.
Elle s’inscrit dans le cadre du projet PRADO INCADO porté par plusieurs acteurs dont 'ARS d’Alsace.
Le patient effectue chaque jour la mesure de parametres cardiaques tels que la fréquence cardiaque

ou la saturation en oxygéne grace a des capteurs connectés. (51)

La solution de TMM software a été créée dans le cadre d’'un projet avec ’ARS Rhone-Alpes. Elle permet
de gérer a distance les patients insuffisants cardiaques en coordonnant le parcours de soins et en
assurant des échanges continus entre patient et professionnels de santé. Comme pour les autres
solutions, on retrouve pour le patient un questionnaire avec le suivi de constantes physiologiques ; et
pour le médecin le suivi en temps réel des données patient avec toujours un systeme d’alertes en cas

de détection par la plateforme de signes de décompensation. (52)

Comme nous pouvons le voir sur 'annexe 3, I'ensemble de ces solutions confere un systeme de
télésurveillance par le biais d’'une plateforme en ligne ou d’'une application mobile accessible au
professionnel de santé et/ou au patient. Un systéme d’alertes en cas de détection de signes de
décompensation est présent pour toutes ces solutions, exceptée Covalia ou cette fonctionnalité n’a pas
pu étre mise en évidence a partir des informations a disposition. Cela fait partie des 3 éléments requis
décrits précédemment pour pouvoir prétendre a un remboursement dans le cadre de
I'expérimentation ETAPES. De méme, un accompagnement thérapeutique doit étre donné au patient,

mais il n’a pas été identifié pour cinq des solutions présentées.
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Positionnons maintenant ces différents concurrents sur une carte stratégique afin de voir ceux qui se

démarquent des autres. Pour établir cette cartographie, nous nous sommes basés sur 2 critéres :

* Laqualité de l'offre proposée selon les criteres présents pour I'étude des concurrents ; c’est-a-dire
la fourniture d’objets connectés ou non, le type d’'interface, la présence d'un systéme d’alarme et
d’accompagnement thérapeutique, entre autres.

* La maturité de I'entreprise ou 'on distinguera les startup-up (partie gauche du graphique) des
entreprises de taille moyenne ou laboratoires pharmaceutiques (partie droite du graphique).
L’existence de partenariat entre les startup et d’acteurs de la e-santé de plus grandes envergures
comme une Big Pharma ou un assureur ainsi que la participation a des projets régionaux sont

également des critéres a prendre en considération.

Notons que le prix des solutions n’est pas un critére pertinent dans notre cas car il existe un

remboursement des prestations par ’Assurance Maladie dans le cadre du programme ETAPES.

Qualité de l'offre
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Prenons I'exemple d'une société comme Satelia qui dispose d’'une solution de qualité convenable et
relativement jeune par rapport au concurrent stratégique Air Liquide. Pour envisager de prendre des
parts de marché sur ces concurrents, elle devra améliorer son offre par I'ajout d’objets connectés pour
s’aligner sur Cardio+ et CareLine. Il est également intéressant pour elle; qui a développé un
partenariat avec un grand groupe pharmaceutique, d’exploiter les moyens techniques et financiers de

ce dernier pour développer son offre et I'aider dans sa conquéte de marché.
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PARTIE 2: Déploiement au niveau européen d’une solution de
télésurveillance dans I'insuffisance cardiaque

Dans cette deuxieme partie, nous envisagerons le déploiement au niveau européen d’une solution de

télésurveillance dans l'insuffisance cardiaque. Aprés avoir présenté l'entreprise qui fournira la

solution ainsi que le descriptif de cette solution, nous réaliserons une double étude :

= une étude de marché permettant de présenter I'environnement des différents pays cibles et
d’établir la stratégie a adopter pour chacun d’entre eux, en tenant compte des éventuelles
barrieres mises en évidence ;

= une étude de market access afin d’envisager les différents financements.

L. Exemple d’'une solution de télésurveillance dans I'insuffisance
cardiaque

A. Présentation générale

Rappelons que la télésurveillance de l'insuffisance cardiaque peut étre réalisée en vertu de la loi selon
I'arrété du 11 octobre 2018 portant le cahier des charges des expérimentations relatives a la prise en
charge par télésurveillance mises en ceuvre sur le fondement de 'article 54 de la loi n°® 2017-1836 de

financement de la sécurité sociale pour 2018.

Durant mon stage de fin d’étude chez WeHealth Digital Medicine, j’ai travaillé en collaboration avec
un startup qui développe une solution de télésurveillance dans l'insuffisance cardiaque. L’objectif de
ce partenariat était d’aider cette startup dans le développement de sa solution en lui apportant notre
expertise et nos ressources avec pour objectif final le déploiement de cette solution en Europe. Cette
solution! servira d’exemple pour illustrer cette deuxieme partie car elle répond aux critéres de
I'expérimentation ETAPES décrite précédemment et est donc assez similaire aux autres solutions

disponibles sur le marché francais.

La solution s’articule autour de deux axes essentiels : le patient et le cardiologue.

= Chaque patient insuffisant cardiaque inclus dans I'expérimentation par son cardiologue est suivi
a son domicile via une plateforme en ligne disponible sur ordinateur, tablette et smartphone.
Plusieurs fois par semaine, il regoit par message un lien vers un questionnaire composé de 7
questions sur son état de santé et renseigne son poids. S'il ne dispose pas d'un smartphone ou s'il
oublie de répondre, une infirmiére 'appellera directement. Du contenu d’éducation thérapeutique

spécifique a chaque patient est également disponible en ligne pour lui permettre de mieux

1 Par soucis de confidentialité, le nom de la solution ne sera pas communiqué.
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comprendre sa maladie et adapter ses habitudes de vie. L’interface se veut volontairement simple

d’utilisation pour favoriser 'adhésion du patient.

= Lecardiologue prescritla solution pour 6 mois. L'interface a destination du cardiologue lui permet
de suivre en temps réel l'intégralité de ses patients. En effet, il peut voir selon le code couleur
relatif a I'analyse du questionnaire - vert, orange ou rouge - et selon la courbe des signes vitaux,
si le patient nécessite une prise en charge (consultation d'urgence), pour un risque de
décompensation par exemple. L’équipe de soins n’est donc plus obligée d’effectuer le suivi
téléphonique de chacun des patients, ce qui constituait alors une activité chronophage. Elle peut
néanmoins communiquer avec un patient pour le conseiller ou lui adresser un message

personnalisé.

Prescription de la
,‘;!,)I télésurveillance pour 6 mois
-
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post-hospitalisation
:'é' /
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>
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\/’ ; des alertes selonles <— P questionnair 9 5
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Vérification des données et
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+ VOl Qe consells / rappels g ] Iéquine de soins

R au patient } Messagerie quip
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Durant la réalisation de I'étude terrain, il s’est avéré assez difficile de recueillir le témoignage de
cardiologues. Cependant, j'ai eu la chance de pouvoir rencontrer la Chargée de Projet Digital d’'un
hopital privé a but non lucratif basé a Paris ou la solution a été expérimentée et ainsi j’ai ainsi pu

recueillir le retour d’expériences du service de cardiologie. (cf. Annexe 2)

Voici les points essentiels qui sont ressortis de cet échange :
=  Simplicité de la solution: les cardiologues ont trouvé facile I'inclusion des patients dans le
programme d’expérimentation. L'interface en ligne a été décrite comme étant intuitive et simple

d’utilisation.
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Qualité du systeme d’alertes : les alertes rouge et orange sont bien mises en évidence sur la page
ou le médecin visualise I'ensemble de ces patients. Cela permet de réagir rapidement face a une
éventuelle dégradation de I'état de santé du patient et de fixer une consultation d'urgence. Ces
alertes ont été jugées comme étant plutdt pertinentes (détection des décompensations cardiaques
avec peu de fausses alertes).

Intérét de 'accompagnement thérapeutique : 'équipe de soins note un impact positif des vidéos
présentes sur l'application (qui méritent cependant d’étre améliorées) mais estime que les
séances d’ETP faites a I'hopital par du personnel spécialisé a plus d’'impact sur le comportement
du patient et sur la compréhension de sa maladie.

Qualité du questionnaire : le cardiologue juge les questions pertinentes mais qu’elles mériteraient
d’étre précisées voir simplifiées pour s’adresser a des patients ayant parfois du mal a estimer leur
état de santé. La conséquence de l'incompréhension du patient peut déboucher sur de fausses
alertes qui sont généralement détectées par 'équipe infirmiere avant que le cardiologue n’en soit

informé.

B. TOWS

La matrice TOWS ou SWOT (Strengths, Weaknesses, Opportunities et Threats) est un outil qui liste les

différents points favorables ou défavorables, internes ou externes a 'entreprise qui développe la

solution. Elle permet de définir plus précisémentles points sur lesquels nous devons étre attentifs lors

de I'élaboration de notre stratégie et de définir des axes prioritaires pour notre entreprise.

a. Opportunités

Quelles opportunités pour le secteur de la télémédecine ?

Comme l'atteste le rapport de 'OMS de 2016 intitulé « De I'innovation a la mise en ceuvre », la e-
santé et notamment la télémédecine sont intégrées dans les différents plans de santé mis en place
au niveau national et européen. De fait, 70% des Etats membres européens appliquent une
politique nationale ou a minima une stratégie en matiére de e-santé. Ces Etats disposent
également de fonds financiers spécifiques pour la mise en ceuvre de cette politique visant a
développer la e-santé. (53) Plus spécifiquement pour la télémédecine, 62% d’entre eux abordent
la question de la télémédecine dans leur plan santé; et plus de 70% ont mis en place des

programmes de télésurveillance sur leur territoire.

Bien que la concurrence soit trés forte sur le marché de la e-santé de par le nombre d’acteurs
présents, les options pour se différencier des concurrents sont nombreuses. En France, les

contraintes réglementaires imposées par les cahiers des charges qui encadrent la pratique de la
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télémédecine semblent avoir freiné I'innovation car de nombreuses solutions présentent des
caractéristiques techniques identiques et un caractere innovant relatif. Par exemple,
I'incorporation d’une intelligence artificielle au lieu d’'un algorithme ou encore le développement
d’objets connectés pour venir en complément d’'une interface sont des éléments qui, certes,

retardent I'arrivée sur le marché mais conféerent une forte valeur ajoutée.

On pourrait craindre l'arrivée des GAFA sur le marché, avec leurs capitaux et leurs moyens
techniques considérables, notamment en termes de stockage et de traitement de données, qui leur
permettent de développer de maniére efficiente des solutions digitales et ainsi devenir des

concurrents redoutables pour les acteurs traditionnels du marché.

Cependant, ils se retrouvent confrontés a des contraintes réglementaires et éthiques propres au
secteur de la santé avec lesquelles ils ne sont pas familiers, ce qui freine leur arrivée dans le
secteur. Une méfiance persiste également de la part des utilisateurs et professionnels de santé vis-
a-vis de 'exploitation des données patients récoltées et d'un éventuel usage abusif qui pourrait en

étre fait.

L’une des stratégies utilisées par ces GAFA pour pallier ces problemes est la collaboration avec
des professionnels de la santé voire le rachat de startups. Cette approche représente une réelle
opportunité pour les entreprises du secteur avec une véritable mise en commun des
compétences : I'innovation et I'expertise en santé de la part des laboratoires pharmaceutiques et
des startups e-santé d'une part, et les technologies du numérique des GAFA d’autre part. En 2019,
des laboratoires comme Novartis ou encore Pfizer ont signé des partenariats pour des projets

technologiques avec la filiale santé de Google, Verily.

Un autre aspect important a considérer est la pénurie de professionnels de santé en Europe qui
serait en réalité due a une mauvaise distribution du personnel soignant dans les systémes de
santé. (54) Ainsi, malgré une augmentation du nombre de médecins par habitant dans les pays
d’Europe (3,6 pour 1000 habitants en 2016)(55), les délais pour obtenir un rendez-vous sont
souvent tres longs et le temps accordé au patient restreint. Méme constat pour les infirmiéres qui
jouent un réle essentiel dans les soins fournis au patient a I’hépital et a domicile. La télémédecine
peut donc venir en support de ces professions pour soulager et faciliter leur pratique tout en
permettant une meilleure prise en charge de leurs patients. Par exemple, un outil de
télésurveillance a domicile facilitera le suivi patient par le cardiologue et également la
transmission des informations avec 1'équipe de soins dont les infirmieres via une interface

commune.
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Les derniéres opportunités concernent les clients indirects de ces solutions, c’est-a-dire les
patients. Dans un contexte de vieillissement de la population et de 'augmentation des facteurs de
risques cardiovasculaires, la prévalence de l'insuffisance cardiaque est estimée a 1-2% de la

population en Europe, ce qui représente plusieurs millions de patients. (56)

Cette pathologie est également a l'origine de prés de 1,8 millions d’hospitalisations qui pourraient étre

évitées a travers une meilleure prévention mais surtout une meilleure prise en charge a la sortie de

I'hépital. (55) C’est la qu'intervient la télésurveillance qui permet de détecter rapidement une

potentielle décompensation cardiaque avant qu'elle ne nécessite une ré-hospitalisation.

L’accompagnement thérapeutique fourni au patient par des infirmiéres spécialisées ou des vidéos

éducatives poursuit le méme objectif de réduction des hospitalisations. Tout cela s’inscrit dans une

tendance tres marquée de nos jours avec la forte prévalence des pathologies chroniques: la

responsabilisation du patient, qui devient un acteur de 'amélioration de son propre état de santé.

b. Menaces

Quelles menaces pour le secteur de la télémédecine ?

A contrario du premier point vu plus haut, les budgets fixés dans les plans de santé peuvent
s’avérer insuffisants pour soutenir I'ensemble des projets de télémédecine qui nécessitent des
investissements importants pour assurer leur mise en place et, par conséquent, risque de ralentir

le déploiement de nouvelles solutions sur le marché.

En Europe, l'apparition de guidelines (lignes directrices) pour la santé numérique, et plus
particuliérement celles de 2016 de I'ESC pour la prise en charge des patients insuffisants
cardiaques, a incité les acteurs du secteur a prendre un virage digital. Cependant, aucune solution
ni aucun programme lancé par le gouvernement ne semble se démarquer ou s'imposer comme
référence sur un territoire malgré le nombre de projets pilotes souvent important. Cela pose donc
la question de la pérennité d’une solution digitale qui est souvent pensée sur du court terme, pour

une pathologie précise et un besoin urgent, sans imaginer les évolutions a prévoir au long cours.

A noter que la logique de déploiement dans chaque pays d’Europe se fait souvent au niveau local
et régional, dans les hdpitaux publics ou privés et les centres de soins. C’est un phénoméne trés
marqué en France et en Italie, comme nous le reverrons plus loin, en raison de 'organisation

administrative de ces pays.
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Une étude de 2018 portant sur la télémédecine en Europe et réalisée a la demande de la
Commission Européenne (57), montre que principalement deux facteurs constituent des freins a
I'adoption de la télémédecine par les professionnels de santé. Or, si ces derniers ne sont pas
convaincus, ils ne pourront par démocratiser cet outil aupres des autres parties prenantes et

notamment aupres des patients.

Le premier est la résistance quant a la modification de leur pratique actuelle et a 'arrivée de
nouvelles procédures qui risquent de complexifier la prise en charge de leurs patients. On pourrait
presque parler d’'une sorte de conservatisme dans certains pays d’Europe visant a protéger la
relation patient - médecin telle qu’elle existe et principalement le facteur humain avec des visites
physiques réguliéres. L'implémentation de la télémédecine demande du temps lors de sa mise en
place pour des équipes de soins ayant déja une charge de travail conséquente ; et les bénéfices
(gains de temps, meilleure prévention, etc) mettent souvent plusieurs mois avant d’étre visibles.
Ce délai peut paraitre long pour des structures qui dénoncent des conditions de travail difficiles

depuis un certain temps.

Le second est le manque de preuves d’efficacité qui ne crée pas un climat favorable a leur
recommandation par ces parties prenantes. Malgré des résultats en faveur de son utilisation dans
les différentes études menées depuis le début des premieres expérimentations de télémédecine,
les professionnels attendent des études colits-efficacité robustes réalisées sur de plus grands
échantillons. Et, face a une offre pléthorique de solutions, il est souvent difficile pour les médecins
de sélectionner celles de qualité sachant qu'il existe trés peu d’organismes certifiés par I'Etat
chargés d’évaluer la fiabilité de ces solutions ni de véritables référentiels pour I'évaluation de ces

solutions.

Pour preuve, une étude réalisée en 2016 par une mutuelle d’assurance (la MACSF) aupres de ses
assurés révele que moins de 10% des professionnels de santé recommandent des applications
mobiles de santé ou des objets connectés a leur patientéle. (58) Le taux de pénétration de la e-
santé dans la pratique médicale reste donc faible malgré les bénéfices percus par ces médecins
sur le systeme de soins (réduction des hospitalisations, implication des patients dans leur santé,

adoption de meilleures habitudes de vie, entres autres).

Des risques assez similaires existent chez les patients. De I'étude réalisée a la demande de la
Commission Européenne citée précédemment (57), nous retiendrons la méconnaissance des
patients de l'existence de solutions visant a les aider a prendre en charge leur pathologie ; et
surtout le manque de confiance vis-a-vis des technologies en général. Une méfiance persiste

également sur l'utilisation de leurs données de santé ; et ce, malgré les mesures prises depuis
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quelques années comme par exemple le RGPD en application depuis mai 2018, qui vise a donner

a l'utilisateur la possibilité de controler ses données.

Il est important de répondre aux craintes des patients et de leur donner redonner confiance dans
les professionnels de santé. Il faut également tenir compte de 'dge de la population cible pour
justifier ce manque d’acception. En effet, I'insuffisance cardiaque survient principalement chez
des patients de plus de 65ans pour qui les technologies de l'information et de la communication
(smartphones, tablettes, ordinateurs ...) faisaient rarement partie de leur quotidien professionnel
voire personnel comme on peut le voir chez des populations moins agées. Cela peut donc
expliquer qu'’il soit plus difficile de toucher cette population et que le taux de pénétration y soit

plus faible.

Aussi, ce type d’outils est souvent percu comme intrusif comme nous l'avons vu lors des

entretiens.

Se pose enfin la question du remboursement de la télémédecine par les assureurs et les mutuelles
complémentaires pour des patients chroniques qui disposent d’'une prise en charge a 100%, alors
que I'OMS fait le constat que, dans de nombreux pays européens, les ménages ne peuvent se

permettre des paiements a leur charge (out-of-pocket)(59).

c. Forces et faiblesses

Voyons a présent les forces et les faiblesses qui incombent a notre entreprise francaise souhaitant

étendre son activité a 'Europe.

DIMENSIONS FORCES FAIBLESSES
Produit et Ergonomie : Simplicité d’'utilisation et adaptation | Innovation : degré d'innovation plutét faible
service aux personnes souffrant de déficiences visuelles

et tactiles

Ressources R&D : pas de dépendance fournisseur
car développement technique interne, limite les
colits

Technique : algorithme prédictif non validé et
scalabilité? limitée

Adéquation au marché : projet répondant a un
réel besoin de la part des patients insuffisants
cardiaques

Réglementation: DM de classe I et non Ila
(pour étre en accord avec la réglementation)

2 Scalabilité : terme employé dans le domaine de I'informatique pour définir la faculté d'un produit informatique 3 s'adapter aux
fluctuations de la demande en conservant ses différentes fonctionnalités.
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Finance Remboursement en France : modele | Business model non transposable en Europe
économique viable, facilite le déploiement sur le
territoire et permet ainsi d’avoir plus de retours | Dépendance vis-a-vis d'investisseurs ou de
d’expériences - amélioration en conséquence levée de fonds pour développer leur activité,

notamment a I'international

RH et Bonne expertise du marché et compétences : Capacités de déploiement en Europe

management commerciales insuffisantes : force de vente, marketing, étude
Bon business network (forte présence sur le . de marché - Nombre de personnes insuffisant
territoire francais beaucoup de retours | pour la charge de travail
terrains)

La principale force de notre entreprise réside dans son expertise en santé qui lui permet d’étre en
adéquation avec le marché. Cette derniére a, en effet, compris les enjeux que représente la prise en
charge des patients insuffisants cardiaques pour notre systéme de santé et propose une solution
ergonomique pour des utilisateurs souvent agés et des médecins souhaitant optimiser leur temps au

maximum.

Par ailleurs, deux autres facteurs vont lui permettre d’avoir des retours terrain précieux qui la

conduira par la suite a modifier en conséquence les fonctionnalités de sa solution:

= d’une part le remboursement qui, au-dela d’assurer la viabilité de son modele économique, incite
les médecins a adopter la solution dans les centres de santé,

= d’autre part la prospection intensive sur le territoire et la dizaine de centres qui ont adopté la

solution pour le suivi de leur patient insuffisants cardiaques a domicile.

L’une des principales faiblesses de notre startup est son manque d’innovation face a des concurrents
toujours plus innovants et cherchant a se distinguer les uns des autres grace a leurs compétences
techniques. Utiliser des algorithmes intelligents (du deep learning) permet de proposer des solutions
a forte valeur ajoutée adaptées a chaque patient selon notamment son poids (différence

d’interprétation quand prise de poids de 1kg chez une dame agée et chez une personne obése).

Autre obstacle qui risquerait de diminuer le taux de pénétration auprés des utilisateurs: son
algorithme quin’a pas été validé. En d’autres termes, la fiabilité des alertes n’a pas encore été prouvée.
Par conséquent, une alerte verte ne peut pas assurer au médecin la bonne santé de son patient; et
inversement, une alerte orange ou rouge ne veut pas dire que la santé du patient est en train de se
dégrader. On souhaite avoir le moins possible de fausses alertes car elles générent du stress et de
l'inefficacité pour le médecin. Or, 70% d’entre elles seraient dues a des erreurs de saisies du patient
(source confidentielle). Donc l'objectif est d’avoir des algorithmes qui neutralisent ces alertes

techniques.
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d. Conclusions du TOWS

Stratégie Obijectifs

WT Minimiser a la fois les faiblesses et les menaces dangereuses pour 'entreprise

wo Minimiser les faiblesses et maximiser les opportunités afin de tirer profit du marché
ST Maximiser les forces pour minimiser les menaces et tenter de leur faire face

SO Maximiser a la fois les forces et les opportunités afin de tirer profit du marché

Référence : The TOWS Matrix - A Tool for Situational Analysis. Heinz Weihrich, Professor of Management, University of
San Francisco

La premiere stratégie « Faiblesses - Menaces » est celle la plus redoutée par une entreprise car elle
peut la conduire a se retrouver dans une situation précaire face a des menaces auxquelles elle ne peut

pas faire face compte-tenu de ses faiblesses.

A contrario, la derniére stratégie « Forces - Opportunités » est celle qui est le plus convoitée par les
entreprises. En effet, une entreprise préférera se mettre dans une situation ou elle pourra utiliser ses
points forts pour tirer profit des opportunités de I'environnement. Cependant, durant son existence,
elle pourra étre amenée a adopter I'une des trois autres stratégies sur des durées plus ou moins
longues. Elle s’efforcera de transformer ses faiblesses en forces et de contrer les menaces pour

bénéficier des opportunités.

De cette analyse, nous pouvons tirer 4 axes stratégiques a envisager pour notre entreprise pour

assurer la pérennité et I'extension de I'activité en I'Europe :

1) WT stratégie : valider I'algorithme prédictif et se mettre en accord avec la réglementation pour
convaincre les professionnels de santé et les inciter a proposer la solution a leurs patients

2) WO stratégie : collaboration avec une entreprise susceptible de lui apporter les moyens financiers
et techniques suffisants pour d’'une part, proposer une offre plus innovante et se différencier de
ses concurrents ; et d’autre part, se donner les moyens de développer son marché en Europe
(forces de vente, étude de marché, etc).

3) ST stratégie : s’appuyer sur les retours terrains permis par le business network et le programme
ETAPES pour contrer les freins a I'adoption en proposant une offre adaptée aux utilisateurs
(patients et professionnels de santé) autant sur le design que sur le contenu et les services
proposés.

4) SO stratégie : notre entreprise doit continuer d’entreprendre les démarches pour étendre son
activité en Europe car il existe un réel besoin face au nombre croissant de patients insuffisants

cardiaques.
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II. Etude de marché et de Market Access

A. Profil de santé des pays européens cibles

Chaque état membre de I'UE définit sa propre politique de santé, alloue ses propres ressources, et

délivre ses propres services de santé et soins médicaux. L’objectif de I'étude de market access est de

définir les pays qui seront la cible de notre stratégie marketing - ceux ou la solution sera déployée -

et comment pénétrer le marché dans chacun de ces pays. Pour des raisons de moyens, les 27 pays

européens et le Royaume-Uni3 ne pouvaient pas étre étudiés. Ainsi, deux critéres ont été utilisés pour

établir le nombre de pays a étudier :

= d'une part, la localisation géographique. Seuls, les pays limitrophes a la France ont été
sélectionnés.

= d’autre part, la démographie du pays. Seuls les pays ayant les populations les plus importantes
ont été sélectionnés pour s’assurer d’avoir une population de patients cibles la plus importante et

représentative possible.

Il s’avere que ces pays sont fréquemment retrouvés dans la littérature sous I'acronyme « EUS5 » pour
« European Union Five ». Ce sont : la France (notre pays de référence), I'’Allemagne, I'ltalie, I'Espagne
et le Royaume-Uni (UK). Ces 5 pays représentent également une part majoritaire des recettes du

marché de la télésanté, pres de 80% des recettes de la télésanté au sein de I'Union Européenne. (57)

NB : Pour la suite de cet exposé, les données relatives a I'Europe se référent aux données comptabilisées

dans les 27 états de I'Union Européenne et au Royaume-Uni.

a. Démographie et contexte socio-économique des pays cibles

France Allemagne Italie Espagne UK
Démographie 2018 (en millions) 65.1 82.8 60.6 46.7 66.4
PIB (en milliard d’euros) 2.762 3.964 2.026 1.429 2.829
Dépenses de santé par habitant 2015 (en euros) | 3.623 4.140 2.437 2.123 3912
Dépenses de santé en % du PIB 2018 11.1 11.2 8.8 8.9 9.9

Sources : https://fr.statista.com/statistiques/564181 /population-totale-des-membres-de-l-union-europeenne-en--

et-2050/

3 Le Royaume-Uni est officiellement sorti de I'Union Européenne le 31 janvier 2020 (source :
https://www.economie.gouv.fr/brexit)
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Selon I'OCDE, les dépenses de santé sont définies comme « les dépenses de consommation finale de
biens et services de santé. Elles comprennent les dépenses d'origine publique et privée (y compris
celles des ménages) consacrées aux soins curatifs, de réadaptation et de longue durée, ainsi qu'aux
biens médicaux tels que les produits pharmaceutiques. Elles incluent aussi les dépenses afférentes
aux programmes de santé publique et de prévention, et a I'administration. » Pour comparer les pays
cibles entre eux, il est pertinent de regarder la part de ces dépenses en pourcentage du PIB. (60) En
Europe, ce pourcentage est de presque 10% du PIB avec un budget moyen de 2 797€ par habitant
consacré a la santé. Les dépenses par habitant sont supérieures d’au moins 30% a la moyenne de I'UE

en France, en Allemagne et au Royaume-Uni.

Exceptée I'Espagne, les 4 pays cibles sont classés parmi les pays ayant le produit intérieur brut le plus
élevé au monde en 2019. Et, lorsque l'on s’intéresse a la part des dépenses de santé dans ce PIB, on
constate que seuls 'Allemagne et le Royaume-Uni ont un pourcentage supérieur ou égal a celui de
I'Europe ; tandis qu’en Italie et en Espagne les dépenses de santé par habitant représentent une part

plus faible du PIB (10% de moins que la moyenne de I'UE).

Par ailleurs, I’Allemagne est le pays européen qui alloue la plus grande proportion de ses richesses a
la Santé, juste devant le France. Compte tenu de sa démographie et de ce constat, notre voisin
germanique constitue donc un marché potentiel attractif. Vient ensuite le Royaume-Uni qui semble
étre un bon candidat. Puis I'ltalie et 'Espagne qui, bien qu’ayant des données économiques moins
favorables, constituent de par leur démographie des cibles intéressantes pour accéder au marché de
chacun d’entre eux. Une étude plus précise de ces pays réalisée dans la suite de cet exposé permettra
de mieux statuer sur l'intérét de fixer ces pays et de dégager les enjeux stratégiques et économiques
qui se profilent.

b. Italie

En Italie, le Service National de Santé (Servizio Sanitario Nazionale - SSN) créé en 1978 est basé au
niveau régional mais organisé au niveau national, régional et local.

Au niveau national, le gouvernement attribue et répartit le budget de la santé financé par les impots a
chacune des régions. Il définit également les prestations qui doivent étre garanties a tous les citoyens
etrésidents étrangers dans chaque région ; ce que 'on appelle les « Soins de santé primaires » (Livelli
Essenziali di Assistenza - LEA). (61)

Les 20 régions sont responsables de l'organisation, de la planification et de la fourniture des
prestations de santé via les Agences sanitaires locales (Azienda Sanitaria Locale - ASL). Elles disposent
d’'une importante autonomie pour structurer leur systéme de santé, tout en respectant le cadre établi

par le gouvernement. (62)
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Le SSN est structuré sur un modele beveridgien : Les prestations sont versées aux individus qui en

ont besoin - et non a ceux qui sont assurés (modeéle bismarckien). Tous les citoyens et les résidents

étrangers sont couverts par ce systéme. (63)

= (CestI'Etat qui gére ce systéme de protection.

= (e systeme public est financé principalement par les imp6éts. 1l est redistribué aux régions selon
leur contribution ; ce qui est a 'origine d’'inégalités de financement interrégionales. Les régions
peuvent également générer leurs propres recettes, ce qui creuse encore plus I'écart entre les
régions notamment pour les plus vulnérables en termes de ressources. (61)

= Le financement des soins de santé provenant de fonds privés est beaucoup plus anecdotique en

Italie. Il représente environ 1% des dépenses totales en 2014.

Bien qu’il existe un systeme de protection sociale commun en Italie, on peut observer de fortes
variations entre les différentes régions qui sont a l'origine d'inégalités d’acces aux soins,
particuliérement chez les populations les plus pauvres. (64) En effet, on constate des différences
concernant l'accés et la qualité des services de santé, comme le nombre de soignants (généralistes,
spécialistes, infirmieres), les lits d’hdpitaux ou encore les taux de soins d'urgence, habituellement
répartis en faveur des régions du Nord de I'lItalie et du Centre qui semblent étre favorisées par rapport

aux autres.

—> Le SSN est fortement décentralisé ce qui conduit a des structures organisationnelles hétérogenes

au sein du territoire italien et a des répercussions variables entre les régions.

2017 Nombre de lits affectés Densité de Proportion Nombre de médecins
aux soins curatifs pour médecins pour d’infirmiéres par généralistes pour
1000 habitants(65) 1000 médecins (66) 100 000 habitants(65)
habitants(6é
)
Europe 3,7 3.6 2.3 109
[talie 2.7 3.8 1.5 89

Lorsque I'on regarde de maniéere globale les données sur la densité médicale en Italie, on constate que
le ratio médecin / population est supérieur a la moyenne européenne. En revanche, bien que le
nombre annuel de nouveaux diplomés ait quadruplé depuis le début des années 2000, la densité des
infirmieres est relativement faible et, par conséquent, le ratio infirmiére/médecin est largement
inférieur a celui de I'UE et parmi les plus bas. Ce chiffre peut s’expliquer en partie par la crise
économique de 2008 qui a fortement affecté 'économie de I'ltalie et exercé un impact négatif sur les

services infirmiers et sur la formation de ce personnel soignant. (67)
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Le taux d’emploi des nouveaux diplomés a donc baissé suite a la crise. Il faut maintenant trouver de
nouveaux postes pour tous ces diplémés. C’est pourquoi le systéme de santé italien cherche a
renforcer le role des infirmiéres, notamment en ce qui concerne la prise en charge des patients
chroniques, et une restructuration du mode de fonctionnement du réseau d’infirmiéres. (62)

Dans cette optique, la notion d’« infirmiere spécialisée » qui a vu le jour en 2006 - mais qui n’est
toujours pas mise en pratique - pourrait redéfinir les contours de ce métier face a la demande

croissante de soins pour les patients chroniques. (68)

- Nous pouvons donc voir ici une opportunité de recruter ces infirmieres pour mettre en place la
télémédecine de maniére la plus efficace possible, et en ayant une allocation des ressources optimale
qui ne perturbe pas le circuit traditionnel du patient et ne monopolise pas les infirmiéres présentes

en milieu hospitalier.

Un organisme public italien a été établi en 2012 par le gouvernement pour garantir la réalisation des
objectifs de I'agenda numérique italien, entre autres en santé: il s’agit de '’Agence pour l'ltalie
Numérique (Agenzia per I'ltalia Digitale - AgID). Parmi les différentes innovations numériques
incorporées au parcours de soins des patients, comme le dossier médical électronique ou la
dématérialisation des rapports et des dossiers médicaux, on retrouve la télémédecine. Aussi, des
lignes directrices pour la mise en ceuvre des services de télémédecine ont été rédigées par le Ministere
de la Santé italien et approuvées par la Conférence des régions d’Etat en 2014 afin d’apporter des

réponses efficaces a I'évolution des besoins de santé des patients. (69)

Comme en France, les autorités régionales de santé (ASL) peuvent mettre en place et financer des
programmes de télésurveillance pour les patients de leur région.
Actuellement, deux régions sont les plus avancées dans l'utilisation de la télésurveillance des

insuffisants cardiaques.

= Les Pouilles (ASL de Bari) : le projet Telescopico a débuté en 2016 dans les hdpitaux de la région.
I1 utilise un systeme innovant appelé H@H Hospital at Home qui stocke les données cliniques du

patient et les transmet directement au spécialiste. (70)

* La Lombardie : le projet TELEMACO (TELEMedicina Ai piccoli COmuni lombardi) a été mis en
place a partir de 2006 suite a la loi régionale de 2004 qui vise a assurer une offre de soins de
qualité dans les régions isolées de la Lombardie. (71) Le projet a été financé par des fonds
régionaux et nationaux. Comme pour le programme ETAPES en France, le patient est pris en

charge pendant 6 mois et dispose d’un suivi clinique a domicile effectué par des infirmiéres via
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appel téléphonique. A l'aide d’'un questionnaire, I'équipe pluridisciplinaire évalue également la
qualité de vie du patient.

Fort de la satisfaction des patients participants au projet, un programme plus vaste est lancé en
2010.11 s’agit du NRS (Nuevo Reti Sanitare) qui implique un nombre plus important d’hopitaux et
d’ASL.

L’évaluation de ces différents projets locaux permet de valider les modeéles de télésurveillance mis en
place qui assure le lien continu entre I'hépital et la ville ou entre le spécialiste et le médecin
généraliste. On pourra donc définir si ce type d’outil peut étre déployé sur le territoire afin d’'améliorer
la prise en charge des patients chroniques cardiaques et faciliter leur relation avec leur équipe de
soins.

Par ailleurs, en étudiant le rapport colt-efficacité de ces programmes, les ASL entendent définir la

tarification de ces actes de télémédecine ainsi que le type de remboursement envisageable.

En Italie, les pharmacies communautaires jouent déja un rdle central dans le déploiement de la
télémédecine. En effet, on peut voir sur la figure 6 que plus de 90% des pharmacies offrent la
possibilité de réaliser un ECG. Ce mode de fonctionnement constituerait en France une véritable
opportunité pour les pharmaciens d’élargir leur role et de se positionner comme des acteurs centraux

dans la mise en place des services de télémédecine.

ECG

Holter de tension artérielle

ECG Holter

Téléconsultation de cardiologie

0% 25% 50% 75% 100%

Part des pharmacies

Figure 6. Part des pharmacies offrant la possibilité de passer des examens de santé par télémédecine en Italie en 2018,
par type. (Source : Statista)
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Epidémiologie. Les troubles cardiovasculaires (dont I'insuffisance cardiaque) demeurent la principale
cause de mortalité en Italie. La prévalence de l'insuffisance cardiaque a été estimée a 1,25% en 2017 ;
ce qui représente environ 750 000 patients. Et le nombre de nouveaux cas par an était alors de 2 pour
1000 habitants. (72) Mais un aspect tres important a été mis en évidence par une étude de 2018
comparant le cas de '’Angleterre et de la Lombardie - la région de I'Italie ou la télémédecine est le plus
développée et ou la prévalence de I'IC est de 1,7% - qui ont des populations tres similaires en termes
d’age, de sexe et de comorbidités. (73) Les résultats ont permis de démontrer que les hospitalisations
par patient étaient deux fois plus fréquentes en Italie qu’'en Angleterre, et que la durée des séjours
hospitaliers était également plus longue. Cela permet comprendre le poids des hospitalisations pour

I'économie italienne.

Impact financier. Une étude réalisée 1a encore en Lombardie a estimé le colit moyen total de prise en
charge d’'un patient insuffisant cardiaque apreés sa sortie de I'hopital a 11 000€ par patient et par an
pour le systéeme de santé italien. Et, comme dit précédemment, les hospitalisations sont le premier
poste de dépenses car elles représenteraient environ 90% du colt total, largement devant les

médicaments ou les rendez-vous médicaux. (74)

Concurrence. Hormis les programmes mis en place au niveau régional au sein des centres de soins, des
acteurs de la santé se positionnent déja sur le marché. Avec toujours les mémes objectifs de réduction

des ré-hospitalisations et d’'amélioration de la coordination ville-hdpital.

Nous pouvons citer les principaux concurrents présents en Italie :

= Le groupe Althea basé a Milan fournit des solutions techniques aux organismes de soins publics
et privés. Il propose une télésurveillance des parameétres physiologiques des patients dans les
officines, les hdpitaux de jours, les maisons de retraite ou au domicile du patient lui-méme. (75)

= TIM Business, expert en transformation digitale, a développé TIM Home Doctor, une plateforme
de classe [la permettant la télésurveillance des parametres vitaux des patients et accessible depuis
un smartphone ou une tablette par I'’équipe de soins. La solution intégre des dispositifs médicaux
de mesure qui sont reliés directement a la plateforme. Un rapport sur I’état de santé du patient
peut également étre émis au pharmacien. (76)

= Via sa plateforme Win@Home, WinMedical permet aux médecins et aux infirmiéres de monitorer
quotidiennement le patient depuis son domicile ; et grace a un systéme d’alertes, d’identifier les
signes d’'une dégradation clinique potentielle de son état de santé. La solution classée elle aussi Ila
comprend un module porté par le patient ol sont insérés des capteurs permettant de mesurer ses

signes vitaux. (77)
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= Biotechmed propose son service THOLOMEUS (Telemedicine and Home telemonitoring for
Medical surveillance of chronic diseases) que I'entreprise présente comme un réseau de santé
permettant d’'améliorer la coordination du parcours de soins entre les médecins, les biologistes et
les pharmaciens. Les mesures des parameétres cardiaques du patient faite dans un centre de soins
ou a son domicile sont accessibles directement via I'application mobile. (78)

= Health Telematic Network propose un service de télésurveillance par une infirmiére spécialisée
qui appelle a intervalle de temps défini le patient pour suivre son état de santé et son traitement.
La encore, le patient est équipé de dispositifs médicaux permettant la mesure de parametres
vitaux. HTM propose aussi aux pharmacies un service de télécardiologie utilisé en prévention
secondaire chez les insuffisants cardiaques. Le pharmacien réalise alors 'ECG qui sera

directement disponible au cardiologue dans le dossier du patient. (79)

Un certain nombre de compagnies étrangéres sont également présentes sur le marché de maniere plus
anecdotique. Le géant Philips est, par exemple, présent en Italie et propose un programme de
télémédecine ambulatoire pour surveiller les patients a leur domicile. Les entreprises locales, petites
et moyennes entreprises, au méme titre que les startups, semblent plus largement représentées dans

I'ensemble des régions.

A qui s’adresser pour faciliter 'accés au marché ?

En Italie, le suivi du patient insuffisant cardiaque est souvent partagé entre le médecin généraliste, le
cardiologue (d'un 'hépital public ou privé), les urgences et le médecin de médecine interne. La prise
en charge est donc discontinue car le patient rencontre de maniére ponctuelle ces spécialistes qui lui

prodiguent chacun des recommandations. (80)

Deux cibles principales peuvent étre établies selon les circonstances de découverte de I'insuffisance

cardiaque :

= Si le diagnostic se fait suite a une hospitalisation d’urgence, le cardiologue sera l'interlocuteur
privilégié en raison de sa spécialisation. Il peut conseiller au patient un outil de télésurveillance
en vue de son retour a domicile pour lui éviter toute ré hospitalisation dans les mois suivants sa
sortie. Cependant, seule une minorité de patients seraient suivis par un cardiologue pour leur
pathologie que ce soit a 'hdpital ou en ville. (81) Ce qui nous améne vers notre deuxiéme cible a
privilégier.

= Dans d’autres cas, c’est le médecin traitant qui suspecte une insuffisance cardiaque et qui dirigera
alors son patient vers un cardiologue pour confirmer le diagnostic et proposer un traitement en
conséquence. Une fois sorti de 'hopital, c’est lui qui verra régulierement et plus fréquemment que

le cardiologue son patient. Il peut donc conseiller a son patient, dés le 1¢r rendez-vous, un outil lui
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permettant de suivre a domicile les signes cliniques évocateurs d'une décompensation cardiaque

en attendant que ce dernier ne rencontre le spécialiste.

D’autres acteurs présents sur le terrain peuvent nous aider a conquérir le marché. Comme dit
précédemment, les pharmacies semblent jouer un réle important dans la prise en charge des patients
et sont déja approchées par des fournisseurs de solutions de télémédecine pour les intégrer aux
parcours de soins de ces patients. On pourrait donc envisager de faire d’elles un troisieme client a

cibler pour augmenter notre taux de pénétration du marché et élargir notre marché cible.

Par ailleurs, I’Association italienne de patients insuffisants cardiaques est présente sur tout le
territoire pour soutenir les patients insuffisants cardiaques et sensibiliser les populations. (82) Elle
propose de I'éducation thérapeutique pour les aider a mieux reconnaitre les signes évocateurs d'une
insuffisance cardiaque. Sa présence au niveau national, auprés des acteurs du systéme de santé et des
patients, fait de cette association un partenaire intéressant qui pourrait nous aider a nous faire
connaitre directement aupres des patients et a recueillir des témoignages utiles a 'amélioration de

notre solution.

Comment ? Un nouveau reglement européen pour les dispositifs médicaux a été établi en 2017
(Reglement 2017 /745 relatif aux Dispositifs médicaux) et son application a été rendue obligatoire le
26 mai 2020. Il prévoit notamment que les logiciels ayant le statut de dispositif médicaux reléveront
au minimum de la classe Ila (et non plus I). (83) Le marquage CE Ila assurerait a notre solution son
remboursement par des financements public régionaux ou nationaux. Un enregistrement en ligne
aupres du ministere italien de la santé est aussi nécessaire pour pouvoir commercialiser la solution

sur le territoire.

Business Model. Comme la plupart des compétiteurs présents sur le marché, le financement le plus
envisageable est celui par le systéme de santé italien. Notre solution pourrait effectivement bénéficier
des financement régionaux et nationaux, comme par exemple le programme de la Lombardie. Notre
entreprise devra donc entrer en contact avec des acteurs régionaux qui pourront la mettre en lien par
la suite avec des hdpitaux et son réseau de KOL (cardiologues, spécialistes, association de patients,

etc).

- Compte-tenu des priorités du SSN, et de sa volonté digitaliser le parcours de soins, des
conditions favorables a la diffusion des services de télémédecine ont donc été créées. Il n'y a
pas de barriéres significatives susceptibles d’empécher l'accés au marché tandis que de
nombreuses opportunités sont apparues tant pour le financement que pour la maturité du

marché en lui-méme. L’Italie constitue donc un marché attractif qui parait facile d’acces.
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c. Espagne

Depuis 2002, le systéme de santé est décentralisé et sous coordination nationale. Il est organisé a 2

niveaux : (84)

=  Au niveau national, I'Etat fixe la politique globale de santé.

=  Auniveaurégional,les 17 régions autonomes (et les deux villes autonomes) gérent la planification
et la gestion de l'offre de soins. Le processus de décentralisation a permis a ces régions de
bénéficier d'une plus grande autonomie financiére en ce qui concerne la répartition du budget de
santé. Mais a contrario cela a engendré des inégalités, non seulement de dépenses de santé mais
aussi de qualité de l'offre de soins. (85) Avec la crise économique de 2009, la situation s’est
aggravée pour les régions les plus vulnérables mais des mesures ont été prises par I'Etat,
notamment un controle par le Ministére des Finances, pour assurer de nouveau la viabilité du

systeme de santé.

L’organisme chargé de la coordination de cet ensemble est le Conseil Interterritorial du NHS (Systéme

de santé national) qui réunit les Ministres de la Santé nationaux et régionaux.

Sur le méme modele que I'ltalie, on retrouve un systéme beveridgien (ou assistanciel) ou la protection
sociale est assurée pour tous et financée grace a I'imp6t. En 2014, 70% des dépenses totales de santé
étaient financées majoritairement par les impots et par les régions qui gérent la plupart de ces
ressources publiques de santé. Notons que les dépenses privées, principalement liées aux paiements
« out-of-pocket », ont augmenté suite a la crise.

L’une des conséquences négatives de la décentralisation et de ce mode de fonctionnement beveridgien
est que la croissance des dépenses de santé peut par exemple étre financée par 'augmentation des
taxes ou par une allocation différente des ressources par les régions autonomes, créant alors des

inégalités entre les différentes régions.

— Comme pour I'Italie, 'existence d’un systéme de santé essentiellement public (Systéme de Santé
National) va permettre de faciliter le déploiement de la télémédecine dans les différentes régions
d’Espagne. L’autonomie des régions permet a certaines d’entre elles de développer rapidement la e-

santé grace a l'allocation de budgets spécifiques.

2017 Nombre de lits affectés aux Densité de Proportion Nombre de médecins
soins curatifs pour 1000 médecins pour d’infirmiéres par  généralistes pour
habitants(65) 1000 médecin(86) 100 000 habitants(65)

habitants(86)

Europe 3,7 3.6 2.3 109

Espagne 2.4 3.8 1.4 76
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Le pays a l'un des plus petits nombres de lits d’hépitaux d’Europe par rapport a la taille de sa
population. La densité de médecins est convenable mais le ratio d’infirmieres par médecins est tres
en deca de la moyenne européenne, tout comme le nombre de médecins généralistes. Pour autant,
I'étude des besoins en soins de santé insatisfaits montre que I'Espagne est 'un des pays fournissant

un acces aux soins des plus égal a tous ces citoyens. (87)

La Société Espagnole de Cardiologie a initié en 2011 un plan de santé visant, entre autres, a améliorer
la qualité des soins pour prendre en charge les troubles cardiovasculaires. (88) Le rapport sur I'état
de santé de 'Espagne en 2017 fait état de l'efficacité de la mise en place de cette stratégie en notant
une nette amélioration de la qualité des soins aigus dans les hopitaux, en particulier dans les services

de cardiologie. (86)

La Société espagnole de I'Informatique et de la Santé (Sociedad Espafiola de Informatica de la Salud -
SEIS) vise a promouvoir et a développer l'utilisation des technologies de l'information et de la
communication dans le secteur de la santé. Elle met en ceuvre un certain nombre de projets sur le
territoire et publie réguliérement des revues et des rapports sur I'état de la e-santé en Espagne. Une
part trés importante de son activité est’organisation de congrés autour des problématiques relatives
a la digitalisation du systéme de santé, notamment I'organisation de son congres national annuel sur

I'informatique en santé (Inforsalud). (89)

Au sein de I'Institut de la Santé Carlos IlI, institut de recherche en santé publique indépendant, il existe

une entité de recherche en santé numérique pour développer la télémédecine. (90)

Les objectifs de ces sociétés savantes sont en droite ligne de la stratégie adoptée par I'Etat pour
développer la e-santé au sein de ses régions autonomes. A travers son “Quality Plan for the National
Health System of Spain 2006-2010" le Ministére de la Santé souhaite promouvoir 'utilisation des TIC
aupres des professionnels de santé pour améliorer les services de soins aux patients. (91) Le plan
Avanza initié en 2006 et reconduit en 2009 pour trois ans visait quant a lui a faciliter I'adoption et a

améliorer I'intégration des solutions technologiques dans la pratique médicale.

L’Espagne se positionne parmi les pays les plus avancés en ce qui concerne le déploiement de la e-
santé. Le Ministére de la Santé espagnol, a travers la loi 16/2003 relative a la cohésion et a la qualité
du systéme de santé, a permis le déploiement de trois projets e-santé dans les 17 régions autonomes.
Le projet le plus probant en termes de nombre de patients couverts par cette solution est le Dossier

médical électronique qui couvre prés de 80% de la population espagnole (36 millions de patients) ; et
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les professionnels de santé (essentiellement les médecins traitants) de 15 régions effectuent des mises

a jour régulieres des données-patient. (85)

Des inégalités d’évolution en ce qui concerne le développement de la e-santé et plus spécifiquement

de la télémédecine persistent néanmoins entre les régions, et ce d’autant plus qu'il n’existe pas de

programme national de développement de la télémédecine. Ainsi, certaines de ces régions

défavorisées ont lancé, grace aux financements locaux, des projets dans le but d’accélérer la

digitalisation de leur systéme de santé :

Conscient des enjeux de l'utilisation des TIC en santé, le Ministére de la Santé de la Catalogne a
lancé en 2008 un plan de santé spécifique aux TIC. (92) On retrouve parmi les grands projets
visant a positionner la région comme un acteur innovant de I'Espagne : la télémédecine, le dossier
médical partagé (HC3), l'archivage électronique des examens médicaux, la prescription
électronique et le dossier de santé électronique personnel (Cat@Salut La Meva Salut)
L’Andalousie a développé depuis 2000 un systéme d’information intégré de santé, Diraya,
permettant de mettre a disposition de I'équipe de soins, a tout moment, les informations relatives
a la santé des patients. Ce systéme sert également a la gestion du systeme de santé (agenda,
prescription et ordonnance électronique, entre autres). Il couvre plus de 90% de la population
andalouse et pres de 700 centres de soins. (93)

C’est également dans ces deux régions que des plans stratégiques régionaux ayant pour objectifs

le déploiement de la télémédecine et de la téléassistance sur leurs territoires ont vu le jour. (94)

20

[l Revenus (en millions de $)
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10

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Figure 7. Prévisions et recettes e-santé pour l'insuffisance cardiaque en Espagne de 2016 a
2022 (source : Statista)
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Selon une source Statista, les recettes des solutions pour prendre en charge les patients insuffisants
cardiaques sur le territoire espagnol étaient de 11,83 millions de dollars en 2016 et devraient
atteindre presque 18 millions en 2022 (figure 7).

Les revenus totaux engendrés par I'Espagne grace a la vente des dispositifs médicaux, des applications
mobiles et des services de télémédecine pour l'insuffisance cardiaque (matériels et logiciels a
destination des professionnels de santé exclus) représentaient quant a eux 42 millions de dollars en
2016. Ce chiffre est deux fois plus faible que celui de son voisin italien (plus de 90 millions de dollars)
mais figure parmi les plus élevés d’Europe. Le marché se trouve donc dans une dynamique favorable

al'arrivée de nouveaux acteurs sur le marché.

Epidémiologie. L’Espagne a I'espérance de vie a la naissance la plus élevée de I'Union Européenne avec
une espérance de 83,4 en 2017 (juste devant I'Italie a 83,1) et presque 3 ans au-dessus de la moyenne
de I'ensemble des pays de I'UE. Ces chiffres peuvent s’expliquer en partie par la réduction de la
mortalité a la fois chez les plus de 65 ans et chez les patients souffrants de troubles cardiovasculaires
- bien que ces derniers demeurent la principale cause de décés en Espagne. (95) La prévalence de
lI'insuffisance cardiaque est plus élevée chez cette population dgée et, particulierement chez les plus
de 75 ans ou elle dépasse les 8% (96). Avec le vieillissement de la population qui s’est opéré depuis
plus de dix ans et qui continue de croitre, le nombre d’'insuffisants cardiaques est destiné lui aussi a

augmenter.

Impact financier. L'insuffisance cardiaque est caractérisée par les décompensations qui peuvent
survenir et qui nécessitent le plus souvent une hospitalisation. Pres d'1/3 des ré-hospitalisations
surviennent peu de temps apreés le diagnostic, dans le mois suivant celui-ci. En Espagne, ce phénomeéne
est trés important car, par exemple sur la période de 2003 a 2011, 'augmentation du nombre
d’hospitalisations pour insuffisance cardiaque a été deux fois plus importante que celle de la
population des plus de 65ans. (96) En conséquence, le poids économique pour le Systeme National de
Santé est considérable, environ 2% des dépenses totales de santé avec un coiit annuel de soins pour
ces patients estimé a environ 4800€ par patient. Les séjours hospitaliers étant le principal poste de
dépenses devant les médicaments. (97)

Compte tenu du vieillissement de la population et de 'évolution des dépenses de santé a venir, les

enjeux pour prendre en charge de maniére plus efficiente cette pathologie sont importants.

Concurrence. Des entreprises de petites, moyennes et grandes tailles se partagent le marché de la e-
santé en Espagne. Parmi elles, on retrouve des acteurs spécialisés dans la fourniture de solutions e-
santé et plus spécifiquement de télémédecine, ainsi que des fabricants de dispositifs médicaux qui ont

adapté leur offre pour se positionner sur le marché émergent qu’est la e-santé. Les jeunes entreprises
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de petites tailles (startups) sont présentes en grand nombre sur le secteur de la e-santé. On en
dénombre, par exemple, plus d'une centaine dans la ville de Barcelone, et certaines d’entre elles

disposent d’'un rayonnement international. (98)

Voici le panel de quelques acteurs qui sont ressortis durant I'’étude de la concurrence effectuée en

ligne pour I'Espagne :

= Telefénica Business Solutions, un fournisseur de solutions digitales intégrant les technologies de
la communication, est présent depuis de nombreuses années sur le territoire pour proposer ses
solutions aux patients et aux professionnels de santé. Il a également contribué au projet ICOR
lancé en 2008 a I'Ho6pital Del Mar visant a évaluer la faisabilité, la satisfaction et l'efficacité de
l'utilisation de la télémédecine chez des patients insuffisants cardiaques. Le service comprenait
une application mobile a destination du patient associée a des dispositifs de mesure connectés a
des parametres cardiaques, et une application pour 'équipe de soins comprenant un systéme

d’alertes et un accés au dossier médical du patient. (99)(100)

=  Philips via sa branche Healthcare a développé des services de télémédecine pour les hopitaux et
pour les patients a leur domicile. Le logiciel clinique a destination du médecin permet un suivi
personnalisé du patient via la possibilité de fixer des seuils d’alertes pour les signes vitaux
enregistrés par le patient ou l'infirmiere. L’application patient peut étre couplée a des objets
connectés de mesure pour faciliter la récolte des données de santé. Des vidéos éducatives peuvent
étre transmises au patient pour 'aider a prendre en charge sa pathologie et ainsi conserver une
bonne santé. (101)
Philips a par ailleurs mené le programme ACT@scale, financé par I'UE, pour développer et mettre
en place leurs propres solutions en Europe. Le Pays-Basque etla Catalogne ont été les deux régions

d’Espagne ou se sont tenues ces expérimentations.

= Kwido Health est une application développée par Ideable Solutions disponible sur smartphone ou
tablette pour faciliter le suivi des patients insuffisants cardiaques. Les informations de santé
peuvent étre facilement renseignées sur 'appli et accessibles par I'équipe de soins et le patient
lui-méme, depuis son lieu de résidence. Un systéme de rappel a destination du patient et d’alerte
en cas de dégradation de I'état de santé du patient sont également intégrés dans la solution. En
facilitant la coordination des soins via le calendrier personnalisé et le partage d'informations
entre les médecins etles infirmieres, il permet de prévenir les hospitalisations. Cette solution peut
étre proposée aux assureurs qui souhaitent offrir un service de télésurveillance a leurs clients.

(102)
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= SaludOnNet est un fournisseur de solutions et de services de e-santé sous forme d’abonnement
annuel aux patients. Initialement connu pour son offre de prise de rendez-vous médicaux en ligne
puis par la suite de téléconsultation, il propose maintenant de la télémédecine. « Your personal
doctor » utilise une intelligence artificielle pour définir un plan de prise en charge adaptée a
chaque patient. Un suivi personnalisé de parameétres vitaux et des téléconsultations tous les 3
mois sont effectués pour détecter d’éventuels risques de décompensation. Un programme
d’éducation thérapeutique avec de nombreux conseils vise a corriger les mauvaises habitudes de

vie du patient. (103)

= Laplateforme web d'inithealth est accessible depuis un smartphone ou un ordinateur et peut étre
synchronisée a plus de 250 technologies portables et dispositifs médicaux pour faciliter la gestion
des parametres de santé. C6té médecin, un module « télémédecine » avec le dossier médical et un
systeme de management des alertes pour chacun des patients permet d’améliorer le suivi a
distance. Son systeme de suivi ludique inédit permet de fidéliser le patient en lui attribuant des
points pour chaque action réalisée, chaque objectif atteint (activités physiques, réponses a des
questions sur les habitudes de vie, etc). L’entreprise s’adresse a des hopitaux, des assureurs ou a
toute entreprise qui souhaite faire bénéficier ses patients ou ses employés de services de

télémédecine. (104)

= COPCAR est un systeme de surveillance cardiaque en temps réel permettant de détecter grace a
son algorithme les anomalies cardiaques et d’'informer directement le personnel médical sans
intervention du patient. Il se présente sous la forme d'un t-shirt connecté via Bluetooth au
smartphone du patient, en lien avec un centre de surveillance capable de générer des alertes

directement au service d'urgence le plus proche du patient. (105)

Comment ? Contrairement a I'Italie, il n'y a pas de Guidelines spécifiques a la télémédecine élaborées
par I'Etat hormis les recommandations faites dans les plans de santé nationaux et régionaux. La
législation n’est donc pas susceptible de constituer un frein au déploiement de la solution sur le
territoire. (106) Pour autant, pour pouvoir commercialiser un dispositif médical sur le territoire
espagnol il faut au préalable une autorisation de mise sur le marché par 'EMA puis au niveau national
par I’Agence espagnole des médicaments et des dispositifs médicaux (AEMPS). En vertu de
I'autonomie propre a chaque région, ces derniéres sont libres d’autoriser ou non l'utilisation et la

commercialisation des outils de télémédecine sur leur territoire.
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L’ACSA (Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia), I'agence de la qualité sanitaire de I’Andalousie,
rattachée au Ministere de la Santé, est un organisme de certification public. En 2012, I'agence a lancé
un label qualité (Distintivo AppSaludable) attestant de la qualité des applications mobiles de santé
évaluées selon différentes recommandations: conception, pertinence, qualité et sécurité des
informations fournies, prestation de services, confidentialité et vie privée. (107) Il est donc conseillé
a tout fournisseur de solutions mobiles de santé de se faire évaluer afin de gagner la confiance des
utilisateurs plus facilement. Cet acteur public doit étre per¢u par notre entreprise comme un
partenaire clé qui lui facilitera I'accés au marché et qui l'incitera a assurer la qualité et a favoriser

I'innovation de sa solution.

Quels autres acteurs pour faciliter I'accés au marché ?

Les cardiologues des unités de cardiologie des hdopitaux sont les mieux placés pour proposer et
encadrer ce service, en raison de la spécialisation du corps médical et de leur apparente 1égitimité. Le
service serait proposé aux patients chez qui une insuffisance cardiaque a été diagnostiquée avant la
sortie de I'hopital.

Un réel besoin existe au sein des services de cardiologie qui ne disposent pas toujours d'unité de soins
aigus (AACC) et donc, par conséquent, la prise en charge patient peut étre compromise. Une grande
hétérogénéité existe entre les régions autonomes : I’Andalousie et la région de Valence disposent
d’'une seule AACC malgré le nombre important d'unités de cardiologie. (108) L’intégration de la
télémédecine dans ces services peut venir soulager la charge de travail des cardiologues et faciliter
leur pratique.

Des acteurs privés peuvent également étre des acteurs intéressants en Espagne :

=  Environ 20% des cardiologues travaillent dans le privé (en cabinet ou en clinique) et 1/3 des
cardiologues travaillent a la fois en ville (dans des cabinets ou des cliniques privés) et a I'h6pital.
Ce qui représente un nombre non négligeable d’utilisateurs potentiels. (103)

= Le systeme de santé public espagnol est caractérisé par des temps d’attente souvent tres longs
pour avoir des rendez-vous médicaux ou subir des interventions chirurgicales. (86) La
souscription auprés d'un assureur privé permet d’accéder plus rapidement a un service de santé.
Un pourcentage non négligeable de patients, notamment chez les personnes ayant un fort pouvoir
d’achat, souscrivent habituellement a ce type d’assurance. Proposer un service de télémédecine
dans son offre constitue une réelle plus-value permettant aux assureurs de se différencier de leurs

concurrents et d’attirer de nouveaux clients.

En s’intéressant a la démographie médicale, on constate que I’Espagne a connu une forte
augmentation du nombre de pharmaciens depuis les années 2000 et dépasse largement la moyenne

de I'Europe (85 pharmaciens pour 100 000 habitants) avec ses 120 pharmaciens pour 100 000
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habitants en 2015. A titre de comparaison, I’Allemagne dispose de deux fois moins de pharmaciens.
(85) Pour pallier le manque de disponibilités des infirmiéres en raison de leur petit nombre, il est
possible d’envisager de cibler les pharmaciens pour encourager l'utilisation de la télémédecine pour
ces professionnels de santé qui sont déja des interlocuteurs privilégiés en raison de leur proximité
avec les patients et de leur disponibilité.

Financement. C'est I'Etat qui attribue un budget de santé a chaque région selon différents parametres,
notamment économiques et démographiques. La facturation des actes de télémédecine effectués par
les hopitaux se fera directement aupres des agences régionales de santé. Notre entreprise peut donc
vendre directement sa solution auprés des établissements de santé.

Pour l'aider dans son développement — car les ressources de I'Etat sont limitées — d’autres acteurs
disposant de moyens financiers solides, comme par exemple I'Institut de la Santé Carlos III,
constituent une opportunité intéressante pour venir soutenir financierement les projets des jeunes

entreprises disposant de peu de moyens.

Parallelement au secteur hospitalier public, notre entreprise peut également cibler les assureurs
privés qui prennent une part de plus en plus importante face a l'insatisfaction grandissante par
rapport au systeme de santé public. Les compagnies d’assurances privées sont donc relativement

enclines a acheter notre solution pour la proposer a leurs assurés.

- L’Espagne est 'un des pays d’Europe les plus avancé en termes de digitalisation de son
systeme de santé et la part de la population des plus de 65ans (pres de 20%) est considérable.
Ces deux éléments font du pays un marché attractif mature. Peu d’éléments susceptibles de
constituer des difficultés pour accéder au marché ont été trouvés, notamment en ce qui

concerne la réglementation. C’est donc un bon candidat pour déployer notre solution.
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d. Allemagne

L’Allemagne est un Etat fédéral composé de 16 régions (ou 16 Linder) représentées par un organe

constitutionnel commun, le Bundesrat. (109)(110)

Par conséquent, la régulation du systéme de santé s’effectuera a différents niveaux.

Les 3 entités présentées ci-apres interviennent chacune lorsqu’il s’agit de prendre des décisions en

matiére de santé.

=  Auniveau fédéral, c’est le Ministére fédéral de la Santé qui est en charge de définir la politique de
santé publique et notamment I'élaboration du cadre juridique (lois et recommandations).

=  Au niveau régional, les Lander sont responsables de 1'organisation du systéme de soins et du
financement des hopitaux.

= [l existe enfin un organe indépendant mais sous le contrdle juridique du Ministére de la Santé
regroupant des représentants des professionnels de santé (médecins, dentistes, assureurs, etc.)
et des établissements de santé : il s’agit du comité mixte fédéral. Ce comité s’occupe quant a lui
des aspects réglementaires et émet des directives visant a définir les services médicaux qui seront
pris en charge par I'assurance maladie (SHI). Il s’assure également de la qualité et de l'efficacité

des soins fournis aux patients.

Le systéme de santé est divisé en 2 : 86% de la population est affilié au systéme d’assurance maladie
public (SIH) et 11% a une assurance maladie privée (PIH). (111) Les cotisations des employeurs et

des salariés contribuent au financement de I'assurance maladie.

A Tinitiative du chancelier allemand Bismarck, on retrouve en Allemagne un modéle de
fonctionnement et de financement bismarckien du systéme de santé. Ce systeme bismarckien s’inscrit
dans une logique assurantielle qui protege les personnes assurées (et non celles qui en ont besoin

comme dans le modéle beveridgien).

2017 Nombre de lits affectés Densité de Proportion Nombre de médecins
aux soins curatifs pour médecins pour d’infirmieres généralistes pour
1000 habitants(65) 1000 habitants par médecin 100 000 habitants(65)
(110) (110)
Europe 3,7 3.6 2.3 109
Allemagne 6 4,1 3,2 100
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La densité médicale est particulierement élevée en Allemagne et parmi les plus élevée d’Europe avec
des chiffres supérieurs a la moyenne de I'Europe : 4,1 médecins pour 1000 habitants et un ratio
supérieur a 1 point par rapport a la moyenne de I'UE pour le ratio infirmieres / médecin. Le nombre
de médecins généralistes est également élevé et supérieur a ceux de I'ltalie et de I'Espagne. Cette
situation permet d’offrir un acces aux soins facilité et homogene sur tout le territoire, ainsi que des
délais courts pour un rendez-vous avec son médecin traitant ou un spécialiste, méme dans les zones

rurales.

Plus de 50% des hdépitaux allemands sont publics avec une trentaine d’hdépitaux universitaires. 38%
sont des hopitaux privés a but non lucratif - principalement gérés par des communautés religieuses -

etle reste correspond aux hopitaux privés a but lucratif (7%). (112)

L’Allemagne est aussi le pays qui compte le plus grand nombre d’hdpitaux, pres de 2000, malgré la
fermeture d’'une centaine d’hopitaux depuis les années 2000 suite a diverses réformes hospitaliéres
et a l'application de la tarification a l'activité (T2A) en 2004 qui a mis en faillite de nombreux

établissements publics (source : Statista).

Cependant, le nombre de lits d’hopitaux par habitant dédiés aux soins curatifs étant alors plus élevé
comparé aux autres pays européens - plus de 60% plus élevé que la moyenne européenne - les ratios
de médecin et d’'infirmiére par lit sont parmi les plus bas. L'Institut Berlinois pour la Santé alerte donc
sur la nécessité de réduire le nombre d’hopitaux, seulement 2/5 d’entre eux devraient rester en
activité, selon lui, pour garantir des soins de meilleure qualité. L'objectif est de transférer le personnel
des petits établissements vers de grands centres disposant de moyens techniques plus poussés,
notamment en termes d’équipements, et ainsi exploiter aux mieux le nombre de lits disponibles, ce

qui n’était alors pas le cas. (113)

Contrairement a I'ltalie et 'Espagne, la digitalisation du secteur de la santé est une initiative récente.
Bien qu’'une loi visant a moderniser le SIH soit entrée en vigueur en 2004, il a fallu attendre 2015 pour
qu’une loi spécifique a la e-santé soit rédigée et approuvée par 'Etat allemand. (114) Cette loi a permis
de définir les différents projets a mettre en ceuvre, ainsi que le cadre juridique et les objectifs qui

permettront de transformer ce secteur.
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On retrouve dans les grands projets de cette loi : (115)

=  Assurer l'introduction de la « carte de santé électronique » (eGK) auprés de 'ensemble de la
population pour améliorer la prise en charge des patients et identifier des situations d'urgence.
Suite au consentement du patient, des informations relatives a I'identification du patient et a sa
santé sont recueillies sur la carte et directement accessibles aux professionnels de santé:
coordonnées, photo, numéro d’assuré et statut, traitements, diagnostic, antécédents médicaux,

dossier d'urgence (allergies par exemple), examens médicaux, entre autres.

=  Améliorer I'interopérabilité des systemes informatiques de santé via la création d’'un répertoire
d’interopérabilité en ligne appelé « vesta ». La compagnie Gematik a été mandatée par le Ministére
de la Santé pour ce projet dans le but de faciliter 'échange des données de santé etla mise en place

des applications de santé, dont la télémédecine. (116)

=  Promouvoir les services de télémédecine pour inciter les établissements a mettre en place des
infrastructures en conséquence. TeleClinic, est le 1¢ projet de téléconsultation a avoir vu le jour
suite a cette loi de 2015. Le remboursement de la consultation est possible dés lors que le patient

dispose d’'une assurance privée partenaire. (117)

Plus récemment, fin 2019, une loi en faveur de la digitalisation du systéme de soins a été approuvée
(Digitale Versorgung Gesetz - DVG). Son objectif est d’améliorer la prise en charge des patients a
travers la création et le développement de solutions digitales. (118) Parmi les mesures mise en place

qui devraient influencer positivement le marché de la télémédecine, on retrouve :

= L’autorisation de prescription de certaines applications mobiles de santé par les médecins. Ces

applications seront remboursées par le SIH, apres évaluation, pour une durée d'un an.

= L’investissement pour l'innovation en santé de 200 millions d’euros par an prolongé pour 4 ans
(jusqu’en 2024). Ces fonds permettent de financer les projets innovants dédiés a la santé. [I n’y a

donc pas de financement public national propre a la télémédecine, comme c’est le cas en France.

= L’obligation pour les pharmacies, les professionnels de santé et les hopitaux d’utiliser des réseaux
de communication sécurisés permettant, entre autres, de consulter les dossiers médicaux
électroniques de leurs patients, sous peine de sanctions financiéres. Cela permet de rassurer les

patients quant a la protection de leurs données.

= Laformation des patients a I'utilisation des outils digitaux, comme le dossier médical électronique
par exemple. Pour améliorer les compétences de leurs assurés en matiére de digitalisation, les

assurances pourront offrir des formations adéquates.
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Par ailleurs, d’ici janvier 2021, chaque compagnie d’assurance allemande devra étre en mesure de
proposer a ses assurés un dossier médical électronique répondant aux exigences techniques, de
sécurité et d'interopérabilité afin que les données puissent étre échangées de maniere sécurisée et

facilement entre les professionnels de santé intervenant dans la prise en charge du patient. (118)

Malgré une arrivée tardive de la e-santé sur le territoire allemand par comparaison aux autres pays
européens, I'’Allemagne est le pays ou les recettes des solutions e-santé a destination des patients
insuffisants cardiaques sont les plus élevées : 164 millions de $ en 2016. Ce chiffre rapporté a la
population place également notre voisin allemand en téte des pays ayant la taille de marché e-santé la

plus importante (source : Statista).

Une étude qualitative et quantitative portant sur la digitalisation du systeme de santé allemand a été
réalisée en 2019 aupres d’experts en innovation issus du secteur de la santé et d'un panel de 600
personnes regroupant des professionnels de la santé, des prestataires de santé et des patients. (119)

Certains freins a I'utilisation de la télémédecine ont ainsi pu étre mis en évidence :

= L’ensemble des participants s’accorde a dire que les technologies ne peuvent pas remplacer le
contact physique avec les soignants. L’avenir de la relation patients - médecins est donc
préoccupante pour ces deux parties prenantes et peut les conduire a ne pas vouloir utiliser ce

genre de solutions.

= Patients et médecins ne sont pas d’accord pour dire que la digitalisation du systéme de soins va
permettre de responsabiliser les patients. Cela atteste d’'un scepticisme quant aux éventuels
bénéfices pergus aprés l'arrét du suivi par télémédecine pour le patient et au manque

d’'implication du patient dans sa prise en charge une fois livré a lui-méme.

La preuve d’efficacité semble étre un critére essentiel pour faire adhérer les professionnels de santé
allemands. Or, ces idées regus persistent alors que de nombreuses études réalisées en France (cf.
partie 1) et a I'étranger ont démontré l'intérét de la télémédecine pour diminuer la mortalité des
patients insuffisants cardiaques. Un essai s’est par ailleurs tenu entre 2013 et 2017 (TIM-HF2) et a
inclus plus de 1500 patients recrutés aupres de 43 hpitaux, 60 cabinets de cardiologie et 87 médecins
généralistes. (120) Les résultats ont montré que la télésurveillance pouvait diminuer le nombre de
jours perdus en raison d’hospitalisations évitables ainsi que la mortalité toutes causes confondues par
rapport au groupe controle. Il faudra donc rassurer les professionnels de santé sur ces points afin de

leur donner confiance et les faire adhérer a cette pratique médicale.

-590.-



Selon une étude ipsos, la question de la sécurité des données est également un critére essentiel
comparé a d’autres pays européens. (121)

—> Pour approcher les différents acteurs qui nous aideront a accéder au marché, il faudra donc tenir
compte de ces deux principales préoccupations spécifiques a I’Allemagne : la preuve d’efficacité et la

sécurité des données.

Epidémiologie. En Allemagne, l'insuffisance cardiaque n’est pas seulement la cause de décés la plus

fréquente, c’est aussi la principale cause d’hospitalisations : plus de 400 000 en 2015. (122) Aussi,

I'incidence pour cette pathologie va augmenter en raison principalement de deux facteurs :

= Des facteurs démographiques: I'augmentation de l'espérance de vie associée a la baisse de
natalité font que la part des plus de 65 ans, ou la prévalence est la plus élevée, est amenée a
augmenter progressivement durant les années a venir.

=  Des facteurs influant sur la santé comme, par exemple, 'amélioration du suivi et de la survie des
patients ayant d’autres pathologies cardiaques susceptibles d’entrainer une insuffisance

cardiaque chronique.

L’Allemagne devra, par conséquent, faire face a une augmentation de la population des insuffisants
cardiaques. La hausse des dépenses de santé pour prendre en charge les insuffisants cardiaques est
inévitable si aucune mesure n’est prise pour améliorer la gestion des soins dispensés a ces patients.
Cela nécessite des moyens tels que la télémédecine pour éviter les ré-hospitalisations et garantir un

vieillissement avec une qualité de vie convenable.

Impact financier. Les colits médicaux directs imputables a l'insuffisance cardiaque ont atteint un
record en 2015, 5,3 milliards d’euros soit 1,5% des dépenses totales de santé de I’Allemagne. Pres de
la moitié de ces dépenses sont dues aux cofits liés aux hospitalisations. (123) Nous comprenons donc
tout I'intérét de raccourcir la durée des séjours hospitaliers mais également de réduire le nombre

d’admissions afin de réduire ce poste de dépenses.

Concurrence. Pour nous aider a établir le profil des principaux concurrents présents sur le marché,
deux plateformes en ligne étaient a disposition en complément d’'un moteur de recherche. La premiére
est gérée par une filiale de I'Association fédérale allemande des fournisseurs de services
informatiques de santé (bvitg) et recense sur sa plateforme en ligne les solutions de télémédecine
parmi les plus utilisées par les établissements de santé. (124) Sur le portail vesta on retrouve

également les projets en cours sur le territoire allemand et quelques solutions commercialisées.

-60 -



Voici quelques fournisseurs qui ont pu étre identifiés :

Telekom Healthcare Solutions (THS) s’est basé sur les compétences en matiére de TIC du groupe
Telekom pour mettre sur le marché des solutions innovantes en santé a destination des hopitaux
dont déja plus de 200 sont clients. Grace aux fonds européen FEDER et a ceux de la région de La
Saxe, elle a pu développer en collaboration avec une autre société, une plateforme de télémédecine
permettant un télé-coaching des insuffisants cardiaque ainsi que la continuité des soins a
domicile. (125)

Philips Healthcare et Siemens Healthinners, parmi les leaders des entreprises de technologie dans
le secteur médical, sont déja présentes sur le marché et référencés sur le Health IT portal. Philips,
par exemple, commercialise sa solution Hospital2home aux établissements de santé pour leur
permettre de surveiller a distance leurs patients chroniques tels que les insuffisants cardiaques.
Sa plateforme interactive Motiva assure également I'éducation thérapeutique du patient et
favorise I'adoption de comportements positifs par le patient. (126)

HCSG (Health Care Systems GMBH) propose un coaching complet dédié aux insuffisants
cardiaques associant éducation thérapeutique, conseils et coaching régulier par des infirmiéres.
(127). Le patient est équipé d'une balance connectée et d'un systeme de monitoring mecor® pour
suivre ses signes cliniques critiques. En cas de potentielle dégradation de son état de santé, un
signal rouge alerte la plateforme d’infirmieres qui décidera ou non d’informer le spécialiste.

SHL Telemedicine propose une solution combinant un monitoring, un suivi d’observance et de
I'éducation thérapeutique. Le patient est équipé de dispositifs médicaux (balance et/ou
tensiometre connectés) dont les données collectées sont transmises au centre de télémédecine
via un dispositif de communication (CCMT™). (128) La société dispose de son propre centre de
gestion des alertes et propose ces services aux établissements de santé, aux assureurs, aux

cardiologues privés, mais également aux patients directement.

Les mesures permettant d’encadrer réglementairement la télémédecine ont principalement concerné

la téléconsultation et le dossier patient électronique ; c’est pourquoi les principaux projets

actuellement en cours leur sont dédiés. (129) Il en est de méme pour les solutions disponibles sur le

marché. L’offre de télémédecine étant ainsi peu diversifiée et a 'état expérimental pour nombre de

solutions, le positionnement d’'un outil de télésurveillance sur le marché est opportun car peu de

concurrents sont encore présents. L'intensité concurrentielle est globalement plus faible en

Allemagne que dans d’autres pays comme I'Italie et 'Espagne.
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Comment ? Pour pourvoir prétendre a un remboursement par I'assurance maladie durant une période
fixée a 1 an, les fournisseurs de solutions digitales de santé (applications mobiles, dispositifs
médicaux, vétements connectés, etc) doivent répondre aux normes d’'interopérabilités spécifiées sur
la plateforme vesta. (116) Il faut également que la solution ait été évaluée par I'équivalent de '’ANSM
en France, I'Institut fédéral des médicaments et des dispositifs médicaux (BfArM), qui s’intéresse aux
criteres de sécurité, de fonctionnalités, de qualité, de sécurité et de protection des données. (118)
Passé ce délai, le patient devra payer lui-méme la solution ou se rapprocher de son assurance privée

afin de savoir si un contrat a été signé entre le fournisseur de services et son assureur.

Quels early adopters* ? Deux principaux stakeholdersS a approcher :

= En insistant sur la preuve d’efficacité de la télésurveillance dans l'insuffisance cardiaque via
différentes études cliniques et résultats des projets en cours dans les différentes régions
d’Allemagne, un dialogue pourra étre instauré aupres des services de cardiologie des hopitaux
publics. Le Centre allemand du cceur situé a Munich est, par exemple, un acteur tres influent dans
le Sud de I'Allemagne mais également reconnu en Europe. (131) Des milliers de patients y
subissent des interventions chaque année, ce qui constitue autant de patients susceptibles de se
voir conseiller notre solution par leur médecin.

= En Allemagne, la moitié des hdpitaux sont des établissements privés a but lucratif (cliniques) et
non lucratif (110), tandis que dans les pays précédemment évoqués, de méme qu’en France, la
grande majorité des hopitaux sont publics. La part des établissements privés étant

particuliérement importante en Allemagne, il sera également intéressant d’approcher ces acteurs.

La Fédération allemande des hopitaux (DKG - Deutsche Krankenhausgesellschaft) est présente au sein
du Comité mixte fédéral et représente I'ensemble des hopitaux allemands au niveau international. Elle
représente également les associations nationales et régionales qui gerent ces hopitaux. Ainsi, elle peut
aider notre entreprise a se faire connaitre auprés des hopitaux et faciliter notre accés au marché via,

entre autres, sa revue mensuelle spécialisée. (132)

Financement. Comme dit plus haut, un remboursement public de notre solution par I'Assurance
Maladie peut étre envisagé. Cependant, pour I’Allemagne, le financement le plus envisageable est celui
par des acteurs privés. Sur le méme modele que TeleClinic, notre entreprise pourra se rapprocher des
assureurs et mutuelles privés a qui elle vendra sa solution et qui la proposeront ensuite a leurs

assurés.

4 Early adopter (ou primo-adoptant) : personne la plus susceptible d’adopter une nouvelle solution (130)
5 Stakeholders : parties prenantes
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Le marché allemand étant relativement jeune, cela constitue une véritable opportunité pour une
startup comme la nétre de s'imposer sur un marché ou peu d’acteurs, toutes tailles confondues,
semblent se démarquer. Les retours obtenus suite au déploiement en France I'aideront fortement a
développer et adapter sa solution en conséquence et ainsi potentiellement devancer les startups

concurrentes allemandes.

- Les barriéres liées au remboursement et au manque d’investissements dans les structures
hospitaliéres sont en passe de disparaitre grace a I'intervention du Ministére de la Santé. Au
vu du contexte socio-économique présent en Allemagne et des chiffres relatifs a I'insuffisance
cardiaque présentés précédemment, I’Allemagne apparait comme le marché le plus attractif

pour le lancement d'une nouvelle solution de télémédecine.
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e. Le Royaume-Uni

Le Royaume-Uni (UK pour United Kingdom) est officiellement sorti de 'Union Européenne le 31
janvier 2020 ; c’est ce que I'on désigne par I'expression « Brexit ». En dépit de cet évenement, le choix
d’inclure ce territoire dans I'étude a semblé pertinent au regard des recherches préliminaires qui ont
été faites lors de I'élaboration de la problématique, notamment la sélection des pays cibles et les

nombreuses données a disposition en raison de son ancienne appartenance a I'UE.

Au Royaume-Uni on retrouve 4 systemes de santé indépendants propres a chaque nation qui le
compose : I'’Angleterre, I'lrlande du Nord, I'Ecosse et le Pays de Galle, et regroupés sous I'acronyme
NHS pour National Health System. (133) Notons que sur les 66 millions d’habitants que compte le
Royaume-Uni, 85% se trouvent en Angleterre (source : Eurostat) faisant de cette nation notre cible la

plus stratégique.

Le Département de la Santé (équivalent de notre Ministere de la Santé en France) est chargé d’établir
la politique sanitaire et fixe, par exemple, les cadres 1égislatif et financier de la santé. Il supervise
également les 29 agences, organismes publics et indépendants tels que Santé Publique et Royaume-
Uni ou le NHS Digital qui viennent en support de son activité et s’assure qu'ils respectent les plans et
objectifs prévus. (134) Cependant, chaque nation est libre d’organiser son systéme de soins et de
définir sa politique de santé comme elle 'entend. (135) Il en est de méme pour le budget et les

subventions alloués par le gouvernement britannique a ces quatre entités.

Chaque nation dispose aussi de ses propres organismes de régulation - en plus des normes et
réglementations élaborées par I'UE - ce qui complexifie encore plus la stratégie a mettre en place pour
accéder au marché sur chacun de ces territoires. Toutefois, le rapport de I'OCDE fait remarquer que
les problématiques de santé et les réformes élaborées en conséquence sont tres similaires entres les
4 nations, notamment en ce qui concerne la prise en charge des pathologies chroniques comme

l'insuffisance cardiaque. (136)

Si 'on s’intéresse plus particulierement au cas de I'Angleterre, on retrouve des organisations
particuliéres : les Clinical Commissioning Groups (CCG), au nombre de 135 depuis avril 2020. (137)
Créés suite a la loi sur la santé de 2012, ce sont des organismes pluridisciplinaires regroupant des
médecins et des spécialistes d'une zone géographique donnée. Ils sont en charge de la planification et
du déploiement des services de soins de santé dans leur zone. Ils gérent ensemble prés de 2/3 du
budget total du NHS Angleterre qui les supervise, ce qui les implique fortement dans la gestion des

dépenses de santé du territoire.
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Les patients, via des groupes dédiés, peuvent directement faire part de leurs attentes et besoins
aupres de ces CCG. C’est d’ailleurs 'une des caractéristiques du NHS anglais. Il semblerait qu'il y ait
une réelle volonté d’'impliquer le patient afin qu'il ait un plus grand contréle sur la fagon dont il est
pris en charge. C’est ce qui était prévu dans son plan a 5 ans ot il était question de mettre fin au clivage
existant entre les professionnels de santé et les patients pour permettre d’améliorer la prise en charge
de ces derniers et de les responsabiliser. (138) Ainsi, une place prépondérante leur est accordée via
la parole donnée aux associations de patients et a leurs représentants au sein des acteurs du systeme

de santé.

L’Angleterre est le pays ou est apparu en premier le systeme beveridgien proposé par William
Beveridge. Le systeme national de santé (NHS) assure une couverture maladie gratuite et universelle
a I'ensemble de ses résidents. Le financement se fait grace aux impots et non par des cotisations
proportionnelles au salaire. En 2013, 83,5% des dépenses totales de santé étaient financées

majoritairement par des fonds publics, essentiellement des imp6ts. (135)

La part des personnes ayant recours a une assurance complémentaire (Voluntary Health Insurance
ou Private Health Insurance) est trés anecdotique car la plupart des prestations sont prises en charge,
exceptées pour les soins dentaires et ophtalmologiques et pour certains médicaments. Ainsi,
contrairement a I’Allemagne, la part des VHI dans les dépenses de santé est relativement faible,
respectivement 8,9% et 3,4% en 2014. (139) Notons que la part des dépenses out-of-pocket est elle

aussi faible et principalement due aux soins de longue durée.

La crise économique de 2007-2012 a eu un impact considérable sur I'’économie anglaise. Son PIB a
connu la plus forte chute de tous les pays européens avec les conséquences socio-économiques
logiques : chdmage, baisse du pouvoir d’achat, etc. (135) Compte-tenu du financement de son NHS par
les impots, 'économie influe considérablement sur ce systeme et notamment son financement. Les
hépitaux ont, par exemple, vu leur budget diminué a la suite de cette crise et les investissements dans
le secteur de la santé ont été limités. (140)

En dépit de ces évenements, le NHS britannique reste parmi les plus efficients d’Europe et a vu sa

productivité augmenter entre 2010 et 2016. (141)

2017 Nombre de lits affectés Densité de Proportion Nombre de médecins
aux soins curatifs pour médecins pour d'infirmiéres par  généralistes pour
1000 habitants(65) 1000 habitants(136) médecins (136) 100 000 habitants(65)

Europe 3.7 3.6 2.3 109

UK 2.1 2.8 3 75
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Le territoire anglais est le pays inclus dans I'étude qui présente les chiffres les plus faibles concernant
son systeme de soins : le plus faible nombre de lits d’hopitaux (parmi les plus faibles d’Europe), de

méme pour la démographie médicale avec moins de médecins généralistes par habitant que les autres

pays.

Bien que le ratio infirmieres / médecins était plus élevé que la moyenne européenne en 2017, il a
diminué progressivement depuis plusieurs années. (136) Les temps d’attente particuliérement longs
pour obtenir un rendez-vous avec un médecin traitant ou un spécialise a I'h6pital sont révélateurs de
ce manque de capacité du NHS britannique pour faire face a des besoins en constante augmentation.

(142)

- La faible capacité hospitaliére et le manque d’infirmiéres devrait inciter le NHS a vouloir diminuer
les séjours hospitaliers pour libérer des lits d’hopitaux et soulager le personnel médical. Par
conséquent, la télésurveillance pourrait se positionner comme un levier permettant d’éviter les ré-

hospitalisations et ainsi améliorer la prise en charge des patients et I'efficience du systeme de soins.

La e-santé a été identifiée comme un axe prioritaire de la politique de santé depuis maintenant
plusieurs années. Dans son dernier plan de santé a 5 ans édité en 2014, le NHS présente sa stratégie
numérique et technologique avec, parmi les objectifs a atteindre au terme de ces 5 années, la
démocratisation du dossier médical électronique (Electronic Health Record - EHR) a ’ensemble de sa

population. (138)

Il est également question de proposer un large panel d’applications mobiles de santé accréditées par
le NHS permettant aux patients d’organiser et de gérer leur santé et les soins qui leurs sont donnés.
Le texte présente les technologies telles que les smartphones comme d’excellents moyens de
contribuer a l'incorporation du numérique en santé. Il prévoit un encadrement des patients
(notamment des personnes agées) et du personnel de santé afin d’assurer le succes de cette transition
numérique. Un budget de 20,5 millions de livres sterling a d’ailleurs été voté pour financer la
télémédecine.

Selon un rapport sur la digitalisation du systeme de santé au Royaume-Uni réalisé par Deloitte, les
télé-soins (ou téléassistance) comprenant les actes de télésurveillance et de télé-monitorage
représentaient 13% du marché de la e-santé au Royaume-Uni en 2014, soit pres de 250 millions de
dollars, et auraient atteint les 300 millions en 2018. (143) Les revenus e-santé pour l'insuffisance
cardiaque représentaient quant a eux plus de 85 millions de dollars en 2016. La figure 6 montre par
ailleurs la forte pénétration par habitant de plus de 65ans (14%) des services de téléassistance, et ce
des 2010 ; tandis que I’'Allemagne avait obtenu un taux trés faible (3%). Ces différents chiffres

attestent d’'un marché en pleine expansion, déja bien établi sur le territoire.
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Figure 8. Taux de pénétration des télé-soins chez les plus de 65 ans
au Royaume-Uni en 2010

Preuve que la télémédecine est bien établie sur le territoire, le NHS a lui-méme lancé en 2017 son
application de téléconsultation gratuite « Babylon GP At Hand » afin de pallier les problémes de

mobilité et/d’isolement de certains patients. (144)

Comme pour I'Allemagne et la France, le dossier médical électronique est toujours en cours de
déploiement au niveau national en Grande Bretagne. Fait important qui a pu étre identifié dans un
rapport financé par 'UE de 2014 et valable également a ce jour : il n’existe pas de législation encadrant
spécifiquement cet EHR, exceptées des lois relatives au systeme informatique utilisable par les
médecins et a la prescription d’'ordonnance en ligne. (145) Il en est de méme pour ce quia traitalae-
santé. Différents textes de lois et guidelines peuvent impacter indirectement la e-santé - notamment
en ce qui concerne les informations recueillies aupres des patients — mais ne sont pas spécifiques a la

pratique de la médecine en ligne.

Dans ce rapport, deux principaux éléments susceptibles de constituer des barriéres juridiques pour

notre marché ont ainsi pu étre mis en évidence :

= Comme en Allemagne, la responsabilité des professionnels de santé n’a pas été clairement établie.
Qui est responsable de quoi ? En cas de probleme technique / de défaillance et de problemes
d’ordre médical. Le fournisseur ou les utilisateurs ? En France en Espagne et en Italie, selon un
rapport de la Commission Européenne datant de 2016, la responsabilité médicale est celle des
établissements de santé ou des médecins directement. L’entreprise développant la solution est
quant a elle responsable de la maintenance mais pourra éventuellement étre mis en cause par

I'équipe médicale en cas de défaillance.
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= Comme dans les autres pays de notre étude, l'interopérabilité des systémes informatiques n’est
pas obligatoire; ce qui implique, par exemple, I'existence de différents logiciels entre les
établissements de santé et les médecins généralistes d'une méme nation. Malgré I'existence d’'un
référentiel d’'interopérabilité (Open API) comme celui de 'Allemagne sur la plateforme vesta ou le
CI-SIS (Cadre d’'Interopérabilité des Systémes d’Information de Santé) élaboré par I'’Agence du
Numérique en Santé en France, il semblerait que I'Angleterre rencontre des difficultés d’ordre
organisationnel a résoudre les problemes d’interopérabilité. Des lors, le partage de données entre
ces acteurs intervenant tout au long du parcours de soins du patient s’avere toujours difficile.

(146)

De plus, les tarifications des actes de télémédecine et par conséquent les modalités de remboursement

prévues pour les actes de télémédecine n’ont pas pu étre mises en évidence. (143)

Les lois relatives a la sécurité des données, en plus du RGPD, existent au UK. Elles ne constituent pas
une barriére réelle, seulement une régle a laquelle il faudra se conformer, bien que I'on puisse se
questionner par rapport aux conséquences du Brexit sur 'adoption du RGPD. En revanche, le manque
de cadre reglementaire et I'absence de modalités de remboursement sont plus bloquants car si une
législation venait a apparaitre cela obligerait notre entreprise a revoir sa stratégie et risquerait de la

placer en dehors du cadre légal.

Epidémiologie. Des tendances inverses aux autres pays de notre étude ont été observées au Royaume-
Uni, notamment en ce qui concerne le vieillissement de la population. En effet, la part des plus de
65ans - les plus a risque d’insuffisance cardiaque -y est la plus faible : 18,1% contre respectivement
22,3%, 19% et 21,5% pour I'ltalie, I'Espagne et I’Allemagne. Ce chiffre vient corroborer le
ralentissement de I'augmentation de I'espérance de vie qui s’opére depuis plusieurs années, comme
c’est le cas en France. L'une des raisons principales évoquée dans le rapport de 'OCDE (136) est que
laréduction de la mortalité chez les seniors évolue lentement ; mais cela ne serait qu’'une conséquence
des réductions budgétaires de I'Etat concernant les dépenses de santé et qui impacteraient

directement la qualité des soins. (147)

Les troubles cardiovasculaires demeurent la principale cause de déces tous ages confondus. C’est par
ailleurs dans la tranche des 65-79 ans que 'on retrouve le plus de déces dus a ces troubles cardiaques.
(148) La prévalence de I'insuffisance cardiaque est estimée a 1,4% ce qui représente pres de 920 000
patients. (149). Malgré une diminution du nombre de nouveaux cas chaque année, ce chiffre, et donc

la taille de notre marché cible, augmente proportionnellement a celle de la population. (150)
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Impact sur le systéme de santé. En raison du manque de personnels soignants, du manque de
disponibilité des spécialistes évoqués précédemment, et du faible nombre de lits d’hdpitaux, les
hospitalisations relatives aux insuffisants cardiaques impactent fortement les établissements de
santé. Le systeme de soins, et plus particulierement le personnel hospitalier, ne semblent donc pas en

mesure de répondre a la demande actuelle ce qui pourrait impacter la qualité des soins regus.

D’un point de vue financier, entre 1 et 2% du budget du NHS serait dédié uniquement a l'insuffisance
cardiaque, avec pres de 60% de ce budget consacré aux cofits des hospitalisations. (151) L'insuffisance
cardiaque est caractérisée par le nombre important de réadmissions a I'hOpital, notamment la
premiére année. (30) Cela témoigne du fort impact économique de cette pathologie pour le systéme
de santé. Par ailleurs, dans une étude publiée en 2017, le professeur Martin Cowie, alerte sur le
manque de suivi des patients a leur sortie d’hdpital par un spécialiste alors que le risque de
réadmissions est tres élevé. (152) Fort de ce constat et des manques de moyens humains décrits plus
haut, un suivi a distance via la télémédecine apparait donc comme une solution intéressante pour

répondre aux besoins des professionnels de santé et des patients, en accord avec la politique du NHS.

a

Concurrence. Créés par le NHS England, 15 organismes dédiés a l'innovation en santé - les AHSN
(Academic Health Science Networks) - répartis de maniére a quadriller tout le territoire ont
développé un Atlas regroupant les solutions de télémédecine les plus performantes disponibles sur
une zone géographique donnée. (153) Contrairement a I'atlas disponible en Allemagne, les solutions
présentes sur la plateforme ne sont pas a I'état de projet mais prétes a étre déployées car un contréle

qualité a pu étre effectué.

Voici quelques applications présentes sur la plateforme et apparues durant les recherches permettant

de cartographier les acteurs présents sur notre marché des solutions a destination des insuffisants

cardiaques :

=  Flo Telehealth est un outil de télémédecine qui assure un suivi par messages via le smartphone du
patient. Développé initialement dans le comté du Nottinghamshire a I'initiative d'un CCG local, il
a vocation a s’étendre a I'ensemble du territoire. Ce systéme est gratuit pour le patient qui prend
lui-méme ses mesures, seul les SMS envoyés sont facturés au NHS. Il permet de diminuer d'1/3 le

nombre de visites effectuées par les infirmieres et ainsi les cofits post-hospitalisation. (154)

=  Une des sociétés de MicroTech group propose sa solution de télémédecine CareHomePod afin de
répondre a la pénurie en médecins généralistes et soulager le systeme hospitalier. (155) Les
données cliniques et signes vitaux mesurés au domicile du patient sont stockés dans son dossier
électronique et mis a disposition de 'équipe de soins. Un systéme d’alertes et de tri géré par des
infirmieres spécialisées permet d’alerter le professionnel de santé adéquat (médecin traitant ou

spécialiste).
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= Basé au Royal London Hospital, SmartMed™ propose au NHS et aux prestataires de santé un
service de surveillance a domicile des patients. (156) Un centre de télémédecine analyse les
données de santé (mesure des signes vitaux et réponse a un questionnaire) recueillies sur le
smartphone ou la tablette du patient. On retrouve également un systéme d’alertes afin de détecter

les patients nécessitant une intervention de la part de 'équipe médicale.

Hormis ces startups, Medtronic est lui aussi présent dans le paysage concurrentiel avec sa solution
MYCARELINK™ PATIENT MONITOR qui permet de faire le diagnostic de I'état du pacemaker du
patient et de transmettre les résultats a 'équipe CareLink. Cette solution est prescrite par un médecin.

(157)

Difficile de chiffrer le nombre précis d’acteurs présents sur notre marché. Cependant, le rapport publié
par Ken Research en juillet 2018, un organisme privé éditeur d’étude marketing, faisait état d’'une

quarantaine d’acteurs en télémédecine (158), et ce chiffre a dii augmenter depuis.

A qui s’adresser pour faciliter I'acces au marché ?

En Angleterre, la tres grande majorité des spécialistes exercent au sein d’hépitaux publics (et sont
salariés du NHS) ou exercent a la fois dans les deux secteurs (privé et public). (159) Ainsi, les
interlocuteurs a privilégier seront en priorité les cardiologues du secteur public qui interviennent
dans la prise en charge des insuffisants cardiaques que ce soit lors d’'une découverte fortuite (passage

aux urgences) ou apres orientation par le médecin traitant.

Les CCG précédemment évoqués auront, eux aussi, un role a jouer car ils leur incombent de
promouvoir I'innovation sur leur territoire. (137) Leur posture, a l'interface entre le NHS et les
patients, fait d’eux des interlocuteurs privilégiés ayant une excellente connaissance de
I'environnement juridique et économique du secteur susceptibles de pouvoir nous aider a atteindre
toutes les localités de I’Angleterre - notre marché le plus important. Sans oublier que les membres
majoritaires de ces CCG sont des médecins généralistes ayant pour missions, entre autres, de faire
remonter les besoins et attentes des patients pour leur prise en charge. Cela constitue un atout non
négligeable qui permet d’atteindre l'utilisateur final - le patient - et faciliterait le recueil

d’'informations pour modifier notre solution en conséquence.

Comment ? 1l serait pertinent de faire référencer notre solution a la fois sur I’Atlas AHSN et sur NHS
App Library, la plateforme de I'Etat qui référence des applications mobiles de santé. L’objectif étant
de donner plus de visibilité a notre solution, notamment aupres des patients, et de rassurer le patient

quant au choix a effectuer pour améliorer sa santé du fait de sites internet certifiés.

-70 -



Comme nous I'avons évoqué précédemment, il n’existe pas de cadre juridique encadrant la pratique
de télémédecine. Mais des normes et procédures régissant cette pratique seraient en cours de
publication par un organisme indépendant, le General Medical Council, en partenariat avec d’autres
acteurs de la santé. Cela permettra d’apporter plus de précisions par rapport a la responsabilité des
médecins par exemple. (160)

Notre solution étant considérée comme un dispositif médical, le marquage CE sera bien siir de rigueur
pour correspondre en premier lieu a la réglementation de I'UE. 1l faudra également respecter celle
spécifique au territoire établi par I'organisme chargé de veiller a la sécurité et a la conformité de ce

type de dispositif, la Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency. (161)

Business model. Pour le financement de notre solution, deux possibilités semblent étre les plus

envisageables dans le cas de ce pays :

= Lasolution peut étre prescrite par un médecin traitant ou un cardiologue, comme c’est le cas pour
SmartMed™, et sera prise en charge par le NHS. La encore, les CCG seront susceptibles
d’intervenir en notre faveur car ils sont en charge des budgets locaux pour la fourniture de
services aux patients, et notamment des soins hospitaliers.

= Bien que les paiements « out-of-pocket » soient moins courants pour les citoyens anglais que les
espagnols ou les italiens (136), on pourrait envisager un business model impliquant les patients

grace au site NHS App Library décrit plus haut.

- Le marché britannique est un marché émergent; certainement le moins mature des pays de
notre étude mais en pleine phase de croissance avec une réelle implication du NHS pour
digitaliser son systéeme de santé. Cependant, un certain nombre de barrieres rendent la
pénétration de son marché plus difficile et complexifient 1’élaboration de notre stratégie,
comme le manque de régulation et de politique de remboursement notamment.

Avec le Brexit, on peut se demande quelle sera la suite possible pour notre entreprise
européenne qui souhaite déployer son activité sur le territoire britannique. Par précaution, ce
pays ne sera envisagé que dans un second temps si les retours dans nos 3 autres pays sont

concluants.
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CONCLUSION

Cette these avait pour objectif de définir les enjeux a la fois stratégiques et économiques a prendre en

compte pour déployer au niveau européen une solution de télémédecine dans I'insuffisance cardiaque.

Dans un premier temps, il a fallu définir la notion méme de télémédecine, présenter le cadre juridique
qui encadre cette pratique et réaliser une cartographie des acteurs présents en France susceptibles
de concurrencer notre entreprise. L'étude qualitative réalisée dans cette partie, croisée avec les
résultats d'une étude de plus grande ampleur, a permis de montrer I'importance de 'accompagnement

thérapeutique du patient pour le faire gagner en autonomie et sécuriser sa prise en charge.

Dans un second temps, le SWOT et les deux études menées en parallele - une étude de marché et une
étude de market access - ont permis de définir les aspects stratégiques clés a prendre en compte dans
chacun des pays cibles et proposer des pistes de réflexion pour les business models a adopter. Chaque
situation étant différente dans les pays étudiés, il faudra pour chacun d’entre eux se référer aux
éléments développés dans I'étude : le systéme de santé et la place de la e-santé sur chaque territoire,
la 1égislation mise en place pour la télémédecine, les aspects épidémiologiques, entre autres. Ce sont
ces mémes points qui nous ont permis d’établir la stratégie globale a adopter en vue du déploiement
au niveau européen ; c’est-a-dire focaliser nos efforts sur 3 pays : I'Allemagne, L’Espagne et I'Italie qui
sont les marchés les plus attractifs avec peu de barrieres a 'entrée. Le Royaume-Uni pourra étre

envisagé comme cible mais dans un second temps selon I'apparition de contraintes relatives au Brexit.

Ce travail s’est focalisé sur une entreprise a taille humaine disposant de moyens restreints pour
déployer son activité, notamment les forces de vente nécessaires. Il serait pertinent d’étudier
I'opportunité que peut présenter un partenariat avec un laboratoire pharmaceutique pour aider une
telle entreprise dans le développement de sa solution et sa croissance a l'international. L’expertise
technique mise en ceuvre par la startup et les moyens financiers apportés par la grande firme
permettraient de proposer des solutions digitales de qualité au plus grand nombre et dans les
meilleurs délais. Ainsi, la citation de Kofi Annan prend tout son sens que ce soit dans ce cas précis ou,
plus largement, pour le secteur de la e-santé qui évolue tres rapidement: « La seule voie qui offre

quelque espoir d'un avenir meilleur pour toute I'humanité est celle de la coopération et du partenariat. »
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Annexe 1. Etude qualitative auprés des patients insuffisants cardiaques

Bonjour Mr/ Mme X, je vous remercie d'avoir bien voulu m’accorder de votre temps pour
participer a cet entretien sur la télémédecine dans l'insuffisance cardiaque.

L'objectif de cette étude est d’évaluer votre satisfaction par rapport avotre prise en charge
actuelle et savoir quel serait votre intérét pour une nouvelle solution de télémédecine.

Parcours de soins du patient
1. Quelssont les professionnels de santé qui interviennent dans votre prise en charge ?

Médecin traitant
Cardiologue
Infirmiere

Autre :
2. Quel professionnel voyez-vous le plus fréquemment ?
3. Etes-vous satisfaits de votre prise en charge actuelle ? Expliquez pourquoi

4. Que manque-t-il selon vous dans votre prise en charge ?
Aide possible Parmi ces propositions : quels éléments aimeriez-vous voir
apparaitre dans votre prise en charge ?
a. Unsuivi plus rapproché de votre état cardiaque
b. Pouvoir étre suivi depuis votre domicile
c. Plus d’informations sur votre pathologie (alimentation, activité physique,
sport, etc)
d. Des informations sur les signes de décompensation cardiaque
e. Etre informé(e) rapidement de la dégradation de votre état de santé

Télémédecine
5. Avez-vous déja bénéficié d’'actes de télémédecine ? oui / non

6. Si oui, avez-vous globalement été satisfait de la prise en charge ? Expliquez
pourquoi.

Une entreprise développe actuellement une solution de télémédecine pour anticiper une
dégradation de votre état de santé, tout en gardant le lien avec votre cardiologue. Deux
fois par semaine, vous recevrez un message ou vous serez appelé par une infirmiere pour
répondre a un questionnaire 7 questions + votre poids.

Cet outilcomporte également des vidéos éducatives afin que vous compreniez mieux votre
pathologie, vous accompagne dans la prise en charge et vous donne des conseils.

7. Que pensez-vous d’'une telle solution ? Réponse libre

8. Qu’attendriez-vous de cette solution ? Réponse libre

9. Seriez-vous intéressé(e) par une telle solution ? oui / non
a. Sioui, pourquoi ?
b. Sinon, quels seraient les freins pour vous ?



10. Selon vous, quel professionnel de santé serait le plus avisé pour superviser ces actes
de télemédecine ? Expliquez votre choix.

Votre cardiologue
Votre médecin traitant
Votre pharmacien :

Autre

1. Seriez-vous prét(e) a payer pour pouvoir bénéficier de cette solution ? Combien
seriez-vous prét a payer pour bénéficier d'une solution de télémedecine ?
a. <10€ par mois
b. Entre 10 et 20€ par mois
c. Plus de 20€ par mois

Informations patients
12. Vous étes :

une femme

un homme
13. Quel dge avez-vous ?
14. Etes-vous en activité ou & la retraite ?

15. Vous vivez ?
seul d domicile
avec votre conjoint & domicile
dans une structure de vie

autre

16. Vous habitez dans un milieu rural ou en ville ?

17. Avez-vous des remarques, des questions ?

Cléture de I'entretien : M/Mme X, encore merci pour le temps que vous m’avez accordé. Je
vous souhaite une bonne continuation.



Parcours de soins du patient
1. Quels sont les professionnels de santé qui interviennent dans votre prise en
charge ?

Médecin traitant

Cardiologue
2. Quel professionnel voyez-vous le plus fréquemment ? Médecin traitant

3. Etes-vous satisfaits de votre prise en charge actuelle ? Expliquez pourquoi

Globalement oui :

e « Mon médecin traitant répond bien & mes questions mais j'aimerais voir mon
cardiologue plus souvent car c’est lui le spécialiste. »

e « Heureusement que ma femme m’aide & gérer mon traitement et mon quotidien »

4. Que manque-t-il selon vous dans votre prise en charge ?
e Avoir une personne qui réponde a mes questions car ma femme ne peut pas
m’aider pour tout

Télémédecine
5. Avez-vous déja bénéficié d’actes de télémédecine ? Non
6. Sioui, avez-vous globalement été satisfait de la prise en charge ? Expliquez
pourquoi.

(Description solution)

7. Que pensez-vous d’une telle solution ? Réponse libre
J'aimerais essayer

8. Qu’attendriez-vous de cette solution ? Réponse libre
Que je sois mieux suivi car sinon pas d'intérét

9. Seriez-vous intéressé(e) par une telle solution ? Oui
e Répond ames attentes, aime bien les vidéos
e Mais peur que ¢a prenne du temps (la maladie étant déja présente au quotidien)

10. Selon vous, quel professionnel de santé serait le plus avisé pour superviser ces
actes de télémédecine ? Expliquez votre choix.

Votre médecin : confiance, « connait tout »
1. Seriez-vous prét(e) a payer pour pouvoir bénéficier de cette solution ? Non

Infos patients

12. Vous étes : un homme

13. Quel dge avez-vous ? 7/4ans

14. Etes-vous en activité ou a la retraite ? Retraité
15. Vous vivez ?

avec votre conjoint & domicile

16. Vous habitez dans un milieu rural ou en ville ? En ville
17. Avez-vous des remarques, des questions ? Non



Mme L.

Parcours de soins du patient
1. Quels sont les professionnels de santé qui interviennent dans votre prise en
charge ?

Médecin traitant

Cardiologue
2. Quel professionnel voyez-vous le plus fréquemment ? Médecin traitant

3. FEtes-vous satisfait de votre prise en charge actuelle ? Expliquez pourquoi
Moyennement :

e Sortie de I'ndpital il y a quelques mois, se sent bien.

e Médecin et cardiologue pas toujours d’accord, elle est un peu perdue.

4. Que manque-t-il selon vous dans votre prise en charge ?
e Pouvoir étre suivi depuis votre domicile
e Avoir des informations sur ma maladie et mon traitement sans aller voir le
médecin

Télémédecine
5. Avez-vous déja bénéficié d’actes de télémédecine ? Non

(Description solution)

6. Que pensez-vous d’'une telle solution ? Réponse libre
Rassurant d’étre suivi plus fréequemment, espere que c’est facile a utiliser
7. Qu’attendriez-vous de cette solution ? Réponse libre
Bonnes informations sur ma maladie, étre plus souvent au contact de mon médecin

8. Seriez-vous intéressé(e) par une telle solution ?
e Pourquoi pas essayer pendant quelques mois

9. Selon vous, quel professionnel de santé serait le plus avisé pour superviser ces
actes de télémédecine ? Expliquez votre choix.

Votre médecin traitant : vu plus frequemment, le connait depuis longtemps

10. Seriez-vous prét(e) a payer pour pouvoir bénéficier de cette solution ? Peut-étre si
¢a n’est pas tres cher mais je préférerais que ¢a soit comme mes médicaments, pris
en charge par mon assurance

Infos patients
11. Vous étes : une femme
12. Quel dge avez-vous ? /1 ans
15. Etes-vous en activité ou a la retraite ? Retraité
14. Vous vivez ?

Seule

15. Vous habitez dans un milieu rural ou en ville ? En ville
16. Avez-vous des remarques, des questions ? Non



Parcours de soins du patient
1. Quels sont les professionnels de santé qui interviennent dans votre prise en
charge ?

Médecin traitant
Cardiologue

Autre : aide a domicile
2. Quel professionnel voyez-vous le plus fréquemment ? Médecin traitant

3. FEtes-vous satisfait de votre prise en charge actuelle ? Expliquez pourquoi

Globalement oui :

e Un peu fatigué mais se sent bien. Pense que son traitement est efficace. L'aide &
domicile le surveille pour s’assurer qu’il prend bien son traitement.

e Parle beaucoup de son médecin traitant « qui la connait bien » et en qui il semble
avoir beaucoup confiance

4. Que manque-t-il selon vous dans votre prise en charge ?
e Ne sais pas

Télémédecine
5. Avez-vous déja bénéficié d’actes de télémédecine ? Non

(Description entreprise)

6. Que pensez-vous d’'une telle solution ? Réponse libre
Ca a l'air trés complet.
7. Qu’attendriez-vous de cette solution ? Réponse libre

8. Seriez-vous intéressé(e) par une telle solution ? Oui pourquoi pas essayer

e Rassurant d’'avoir un suivi comme celui-ci car « je sais que mon état peut vite se
dégrader »

e Mais ne veut pas devoir étre sollicité tous les jours et veut que ¢a soit facile
d’utilisation

9. Selon vous, quel professionnel de santé serait le plus avisé pour superviser ces
actes de télémédecine ? Expliquez votre choix.

Votre médecin : confiance, « me connait bien »

10. Seriez-vous prét(e) a payer pour pouvoir bénéficier de cette solution? Non,
préféererait que ca soit pris en charge a100%

Infos patients

11. Vous étes : un homme

12. Quel dge avez-vous ? /8ans

13. Etes-vous en activité ou a la retraite ? Retraité
14. Vous vivez ?

Seul a domicile
15. Vous habitez dans un milieu rural ou en ville ? En ville



Mr A.

Parcours de soins du patient

1.

Quels sont les professionnels de santé qui interviennent dans votre prise en
charge ?

Médecin traitant

Cardiologue

2. Quel professionnel voyez-vous le plus fréquemment ? Médecin traitant
3. Etes-vous satisfait de votre prise en charge actuelle ? Expliquez pourquoi
Plutot oui :
e Voit régulierement son médecin traitant qui le conseille bien car parfois perdu
dans ses traitements (diabétique aussi)
e Conseils de son pharmacien si besoin
e Surveiller par sa femme et ses enfants
4. Que manque-t-il selon vous dans votre prise en charge ?

e Une aide pour bien prendre son traitement

Télémédecine

5.

Avez-vous déjd bénéficié d'actes de télémédecine ? Non

(Description solution)

6.

10.

Que pensez-vous d’une telle solution ? Réponse libre

Pratique d’étre suivi a domicile et régulierement

Qu’attendriez-vous de cette solution ? Réponse libre

Eviter de devoir appeler le cardiologue en urgence > maintien en bonne santé

Seriez-vous intéressé(e) par une telle solution ? Pourquoi pas essayer oui

Selon vous, quel professionnel de santé serait le plus avisé pour superviser ces
actes de télémédecine ? Expliquez votre choix.

Votre médecin traitant : vu régulierement, me connait bien

Votre pharmacien : conseille tres bien, d coté de chez moi

Seriez-vous prét(e) a payer pour pouvoir bénéficier de cette solution ? Non

Infos patients

1.

12.
13.

14.

Vous étes : un homme
Quel dge avez-vous ? /9 ans
Etes-vous en activité ou dla retraite ? Retraite

Vous vivez ?

Avec votre conjoint & domicile

. Vous habitez dans un milieu rural ou en ville ? En ville

. Avez-vous des remarques, des questions ? Non



Mme R.

Parcours de soins du patient
1. Quels sont les professionnels de santé qui interviennent dans votre prise en charge ?

Médecin traitant
Cardiologue

Autre : Homéopathe
2. Quel professionnel voyez-vous le plus fréquemment ? Médecin traitant

3. FEtes-vous satisfaits de votre prise en charge actuelle ?
Ovi : « Mon médecin est a I'’écoute et me pose régulierement des questions sur mes
soucis de santé et d’éventuels nouveaux symptémes. »

4. Que manque-t-il selon vous dans votre prise en charge ?
e «Jai déja beaucoup suffisamment d’'informations sur ma maladie mais un suivi a
domicile pourrait m’intéresser. »
Télémédecine
5. Avez-vous déja bénéficié d’actes de télémédecine ? Non

(Description solution)

6. Que pensez-vous d'une telle solution? Bonne nouvelle, le suivi a domicile
permettrait une autre approche de la relation patient-médecin

7. Qu'attendriez-vous de cette solution ? Moins de contraintes de déplacement et
d’emploi du temps

8. Seriez-vous intéressé(e) par une telle solution ? Oui
a. Sioui, pourquoi ? Raisons citées questions 8

9. Selon vous, quel professionnel de santé serait le plus avisé pour superviser ces actes
de télémédecine ? Expliquez votre choix.

Votre médecin traitant

Autre :infirmiere car compétente pour effectuer le suivi
10. Seriez-vous prét(e) a payer pour pouvoir bénéficier de cette solution ? Non

Informations patient

11. Vous étes : une femme
12. Quel dge avez-vous ? 62ans
13. Etes-vous en activité ou ala retraite ? Retraitée

14. Vous vivez ?

avec votre conjoint & domicile

15. Vous habitez dans un milieu rural ou en ville ? Rural

16. Avez-vous des remarques, des questions ? Non



Mme G.

Parcours de soins du patient

1.

Quels sont les professionnels de santé quiinterviennent dans votre prise en charge ?
Médecin traitant

Cardiologue
Quel professionnel voyez-vous le plus fréquemment ? Médecin traitant

Etes-vous satisfaits de votre prise en charge actuelle ?
Plutot oui (pas de remarques particulieres évoquées par le patient)

Que manque-t-il selon vous dans votre prise en charge ?
Une réponse rapide a une question entre les visites chez le médecin.

Télémédecine

5.

Avez-vous déja bénéficié d'actes de télémédecine ? Oui, jai fait une fois une
téléconsultation car je devais consulter rapidement mon médecin pour une infection
urinaire.

Si oui, avez-vous globalement été satisfait de la prise en charge ? Tres efficace oui

(Description solution)

10.

1.

)

Que pensez-vous d’'une telle solution ? « Commme la consultation que j'ai faite sur
'ordinateur, je trouve ¢a pratique et utile au patient »

Qu’attendriez-vous de cette solution ? Etre rapidement pris en charge en cas de
probleme

Seriez-vous intéressé(e) par une telle solution ? Oui tant que c’est facile a utiliser ou
que I'on peut m’aider a répondre aux questions (évoque ses enfants qu’elle appelle
souvent)

Selon vous, quel professionnel de santé serait le plus avisé pour superviser ces actes
de télémédecine ? Expliquez votre choix.
Votre cardiologue

Seriez-vous prét(e) d payer pour pouvoir bénéficier de cette solution ? Oui si je suis
satisfaite

Informations patients

. Vous étes : une femme
. Quel dge avez-vous ? 7/4ans
. Etes-vous en activité ou a la retraite ? Retraité

. Vous vivez ?

seule a domicile

. Vous habitez dans un milieu rural ou en ville ? En ville



Parcours de soins du patient
1. Quels sont les professionnels de santé qui interviennent dans votre prise en
charge ?

Médecin traitant

Cardiologue
2. Quel professionnel voyez-vous le plus fréquemment ? Médecin traitant

3. Etes-vous satisfaits de votre prise en charge actuelle ? Expliquez pourquoi

Globalement oui :

e « Mon médecin traitant répond bien & mes questions mais j'aimerais voir mon
cardiologue plus souvent car c’est lui le spécialiste. »

e « Heureusement que ma femme m’aide & gérer mon traitement et mon quotidien »

4. Que manque-t-il selon vous dans votre prise en charge ?
e Avoir une personne qui réponde a mes questions car ma femme ne peut pas
m’aider pour tout

Télémédecine
5. Avez-vous déja bénéficié d’actes de télémédecine ? Non
6. Sioui, avez-vous globalement été satisfait de la prise en charge ? Expliquez
pourquoi.

(Description solution)

7. Que pensez-vous d’une telle solution ? Réponse libre
J'aimerais essayer

8. Qu’attendriez-vous de cette solution ? Réponse libre
Que je sois mieux suivi car sinon pas d'intérét

9. Seriez-vous intéressé(e) par une telle solution ? Oui
e Répond ames attentes, aime bien les vidéos
e Mais peur que ¢a prenne du temps (la maladie étant déja présente au quotidien)

10. Selon vous, quel professionnel de santé serait le plus avisé pour superviser ces
actes de télémédecine ? Expliquez votre choix.

Votre médecin : confiance, « connait tout »
1. Seriez-vous prét(e) a payer pour pouvoir bénéficier de cette solution ? Non

Infos patients

12. Vous étes : un homme

13. Quel dge avez-vous ? 7/4ans

14. Etes-vous en activité ou a la retraite ? Retraité
15. Vous vivez ?

avec votre conjoint & domicile

16. Vous habitez dans un milieu rural ou en ville ? En ville
17. Avez-vous des remarques, des questions ? Non



Mme L.

Parcours de soins du patient
1. Quels sont les professionnels de santé qui interviennent dans votre prise en
charge ?

Médecin traitant

Cardiologue
2. Quel professionnel voyez-vous le plus fréquemment ? Médecin traitant

3. FEtes-vous satisfait de votre prise en charge actuelle ? Expliquez pourquoi
Moyennement :

e Sortie de I'ndpital il y a quelques mois, se sent bien.

e Médecin et cardiologue pas toujours d’accord, elle est un peu perdue.

4. Que manque-t-il selon vous dans votre prise en charge ?
e Pouvoir étre suivi depuis votre domicile
e Avoir des informations sur ma maladie et mon traitement sans aller voir le
médecin

Télémédecine
5. Avez-vous déja bénéficié d’actes de télémédecine ? Non

(Description solution)

6. Que pensez-vous d’'une telle solution ? Réponse libre
Rassurant d’étre suivi plus fréequemment, espere que c’est facile a utiliser
7. Qu’attendriez-vous de cette solution ? Réponse libre
Bonnes informations sur ma maladie, étre plus souvent au contact de mon médecin

8. Seriez-vous intéressé(e) par une telle solution ?
e Pourquoi pas essayer pendant quelques mois

9. Selon vous, quel professionnel de santé serait le plus avisé pour superviser ces
actes de télémédecine ? Expliquez votre choix.

Votre médecin traitant : vu plus frequemment, le connait depuis longtemps

10. Seriez-vous prét(e) a payer pour pouvoir bénéficier de cette solution ? Peut-étre si
¢a n’est pas tres cher mais je préférerais que ¢a soit comme mes médicaments, pris
en charge par mon assurance

Infos patients
11. Vous étes : une femme
12. Quel dge avez-vous ? /1 ans
15. Etes-vous en activité ou a la retraite ? Retraité
14. Vous vivez ?

Seule

15. Vous habitez dans un milieu rural ou en ville ? En ville
16. Avez-vous des remarques, des questions ? Non



Parcours de soins du patient
1. Quels sont les professionnels de santé qui interviennent dans votre prise en
charge ?

Médecin traitant
Cardiologue

Autre : aide a domicile
2. Quel professionnel voyez-vous le plus fréquemment ? Médecin traitant

3. FEtes-vous satisfait de votre prise en charge actuelle ? Expliquez pourquoi

Globalement oui :

e Un peu fatigué mais se sent bien. Pense que son traitement est efficace. L'aide &
domicile le surveille pour s’assurer qu’il prend bien son traitement.

e Parle beaucoup de son médecin traitant « qui la connait bien » et en qui il semble
avoir beaucoup confiance

4. Que manque-t-il selon vous dans votre prise en charge ?
e Ne sais pas

Télémédecine
5. Avez-vous déja bénéficié d’actes de télémédecine ? Non

(Description entreprise)

6. Que pensez-vous d’'une telle solution ? Réponse libre
Ca a l'air trés complet.
7. Qu’attendriez-vous de cette solution ? Réponse libre

8. Seriez-vous intéressé(e) par une telle solution ? Oui pourquoi pas essayer

e Rassurant d’'avoir un suivi comme celui-ci car « je sais que mon état peut vite se
dégrader »

e Mais ne veut pas devoir étre sollicité tous les jours et veut que ¢a soit facile
d’utilisation

9. Selon vous, quel professionnel de santé serait le plus avisé pour superviser ces
actes de télémédecine ? Expliquez votre choix.

Votre médecin : confiance, « me connait bien »

10. Seriez-vous prét(e) a payer pour pouvoir bénéficier de cette solution? Non,
préféererait que ca soit pris en charge a100%

Infos patients

11. Vous étes : un homme

12. Quel dge avez-vous ? /8ans

13. Etes-vous en activité ou a la retraite ? Retraité
14. Vous vivez ?

Seul a domicile
15. Vous habitez dans un milieu rural ou en ville ? En ville



Mme R.

Parcours de soins du patient
1. Quels sont les professionnels de santé qui interviennent dans votre prise en charge ?

Médecin traitant
Cardiologue

Autre : Homéopathe
2. Quel professionnel voyez-vous le plus fréquemment ? Médecin traitant

3. FEtes-vous satisfaits de votre prise en charge actuelle ?
Ovi : « Mon médecin est a I'’écoute et me pose régulierement des questions sur mes
soucis de santé et d’éventuels nouveaux symptémes. »

4. Que manque-t-il selon vous dans votre prise en charge ?
e «Jai déja beaucoup suffisamment d’'informations sur ma maladie mais un suivi a
domicile pourrait m’intéresser. »
Télémédecine
5. Avez-vous déja bénéficié d’actes de télémédecine ? Non

(Description solution)

6. Que pensez-vous d'une telle solution? Bonne nouvelle, le suivi a domicile
permettrait une autre approche de la relation patient-médecin

7. Qu'attendriez-vous de cette solution ? Moins de contraintes de déplacement et
d’emploi du temps

8. Seriez-vous intéressé(e) par une telle solution ? Oui
a. Sioui, pourquoi ? Raisons citées questions 8

9. Selon vous, quel professionnel de santé serait le plus avisé pour superviser ces actes
de télémédecine ? Expliquez votre choix.

Votre médecin traitant

Autre :infirmiere car compétente pour effectuer le suivi
10. Seriez-vous prét(e) a payer pour pouvoir bénéficier de cette solution ? Non

Informations patient

11. Vous étes : une femme
12. Quel dge avez-vous ? 62ans
13. Etes-vous en activité ou ala retraite ? Retraitée

14. Vous vivez ?

avec votre conjoint & domicile

15. Vous habitez dans un milieu rural ou en ville ? Rural

16. Avez-vous des remarques, des questions ? Non



Mme G.

Parcours de soins du patient

1.

Quels sont les professionnels de santé quiinterviennent dans votre prise en charge ?
Médecin traitant

Cardiologue
Quel professionnel voyez-vous le plus fréquemment ? Médecin traitant

Etes-vous satisfaits de votre prise en charge actuelle ?
Plutot oui (pas de remarques particulieres évoquées par le patient)

Que manque-t-il selon vous dans votre prise en charge ?
Une réponse rapide a une question entre les visites chez le médecin.

Télémédecine

5.

Avez-vous déja bénéficié d'actes de télémédecine ? Oui, jai fait une fois une
téléconsultation car je devais consulter rapidement mon médecin pour une infection
urinaire.

Si oui, avez-vous globalement été satisfait de la prise en charge ? Tres efficace oui

(Description solution)

10.

1.

)

Que pensez-vous d’'une telle solution ? « Commme la consultation que j'ai faite sur
'ordinateur, je trouve ¢a pratique et utile au patient »

Qu’attendriez-vous de cette solution ? Etre rapidement pris en charge en cas de
probleme

Seriez-vous intéressé(e) par une telle solution ? Oui tant que c’est facile a utiliser ou
que I'on peut m’aider a répondre aux questions (évoque ses enfants qu’elle appelle
souvent)

Selon vous, quel professionnel de santé serait le plus avisé pour superviser ces actes
de télémédecine ? Expliquez votre choix.
Votre cardiologue

Seriez-vous prét(e) d payer pour pouvoir bénéficier de cette solution ? Oui si je suis
satisfaite

Informations patients

. Vous étes : une femme
. Quel dge avez-vous ? 7/4ans
. Etes-vous en activité ou a la retraite ? Retraité

. Vous vivez ?

seule a domicile

. Vous habitez dans un milieu rural ou en ville ? En ville



Mr A.

Parcours de soins du patient

1.

Quels sont les professionnels de santé qui interviennent dans votre prise en
charge ?

Médecin traitant

Cardiologue

2. Quel professionnel voyez-vous le plus fréquemment ? Médecin traitant
3. Etes-vous satisfait de votre prise en charge actuelle ? Expliquez pourquoi
Plutot oui :
e Voit régulierement son médecin traitant qui le conseille bien car parfois perdu
dans ses traitements (diabétique aussi)
e Conseils de son pharmacien si besoin
e Surveiller par sa femme et ses enfants
4. Que manque-t-il selon vous dans votre prise en charge ?

e Une aide pour bien prendre son traitement

Télémédecine

5.

Avez-vous déjd bénéficié d'actes de télémédecine ? Non

(Description solution)

6.

10.

Que pensez-vous d’une telle solution ? Réponse libre

Pratique d’étre suivi a domicile et régulierement

Qu’attendriez-vous de cette solution ? Réponse libre

Eviter de devoir appeler le cardiologue en urgence > maintien en bonne santé

Seriez-vous intéressé(e) par une telle solution ? Pourquoi pas essayer oui

Selon vous, quel professionnel de santé serait le plus avisé pour superviser ces
actes de télémédecine ? Expliquez votre choix.

Votre médecin traitant : vu régulierement, me connait bien

Votre pharmacien : conseille tres bien, d coté de chez moi

Seriez-vous prét(e) a payer pour pouvoir bénéficier de cette solution ? Non

Infos patients

1.

12.
13.

14.

Vous étes : un homme
Quel dge avez-vous ? /9 ans
Etes-vous en activité ou dla retraite ? Retraite

Vous vivez ?

Avec votre conjoint & domicile

. Vous habitez dans un milieu rural ou en ville ? En ville

. Avez-vous des remarques, des questions ? Non



Mr M. de SIC (Association pour le soutien a I'IC)

Parcours de soins du patient
1. Quels sont les professionnels de santé qui interviennent dans votre prise en
charge ?

Médecin traitant
Cardiologue

Autre : neurologue, médecine spécialisée dans le sommeil
2. Quel professionnel voyez-vous le plus fréquemment ? Médecin traitant

3. Etes-vous satisfaits de votre prise en charge actuelle ? Expliquez pourquoi
Moyennement :
e «lLes médecins ont des difficultés a résoudre mes problémes. »
e « Le cardiologue est focus sur le cceur. »
e Parcimonie du médecin traitant qui n'ose pas modifier ce que la cardiologue
préconise de faire, par manque de temps certainement
e Pas de probleme de coordination

4. Que manque-t-il selon vous dans votre prise en charge ?
- Avoir un interlocuteur pluridisciplinaire : capable de se pencher sur tous les problemes

Télémédecine
5. Avez-vous déja bénéficié d’actes de télémédecine ? Non
6. Sioui, avez-vous globalement été satisfait de la prise en charge ? Expliquez
pourquoi.

(Description solution)

7. Que pensez-vous d’'une telle solution ? Réponse libre
Demande & essayer

8. Qu’attendriez-vous de cette solution ? Réponse libre
Résoudre les problemes de distance + soutien psychologique

9. Seriez-vous intéressé(e) par une telle solution ? oui / non
e D’accord pour le suivre au début mais doute sur le fait que son assiduité puisse
perdurer
e Pessimisme car les gens qui ne font pas d’efforts ne vont pas en faire selon lui

10. Selon vous, quel professionnel de santé serait le plus avisé pour superviser ces
actes de télémédecine ? Expliquez votre choix.

Votre pharmacien : bien pour le suivi de contact régulier > étre référent,
facile djoindre, a proximité, pluridisciplinaires, plus disponible que le
médecin traitant / pour le patient autonome, lieu propice/intimité

Une seule personne, peu probable. Sous I'égide du spécialiste + entourés de gens
formés ala l'insuffisance cardiaque.

1. Seriez-vous prét(e) d payer pour pouvoir bénéficier de cette solution ? « Non, je suis
pris en charge a100% donc je ne me vois pas payer pour une telle solution. »



Infos patients
12. Vous étes :

un homme
13. Quel dge avez-vous ? 62ans
14. Etes-vous en activité ou ala retraite ? Retraité + président d’une association

15. Vous vivez ?

avec votre conjoint & domicile

16. Vous habitez dans un milieu rural ou en ville ? En ville

17. Avez-vous des remarques, des questions ?
Sécurité des données : petit frein aux développements de la télémédecine mais le patient
s’en fiche surement / Messagerie sécurisée pour les médecines qui s’en plaignent car trop
lourd & manipuler



Annexe n° 2. Retour d’expériences Hopital privé a but non lucratif Paris

Pour les patients :

Dispositifs médicaux permettant d’enregistrer les signaux vitaux = Le patient peut
étre équipé d'objets connectés enregistrant les données automatiquement ce qui
lui évite de devoir renseigner ces mesures sur la plateforme de télésurveillance. Pas
prévu initialement mais intérét chez des personnes pas toujours a l'aise avec les
technologies + permet d’éviter les erreurs de retranscription

Calendrier avec les rendez-vous médicaux

Séances d’ETP (vidéos, fiches explicatives ..) aI'hépital = vient en plus des supports
proposés par la solution

Fevilles de suivi de I'état de santé (questionnaires, signaux vitaux...)

Possibilité de chat/messagerie pour contacter 'équipe de soins

Réception de notifications de conseils quotidiens/hebdo/mensuels

Pour les professionnels :

Possibilité de suivre I'état du patient gréce a des indicateurs + acces aleurs courbes
de signaux vitaux et leurs réponses aux questionnaires

Possibilité de personnaliser le parcours de soins avec des objectifs

Possibilité de communiquer avec le patient : envoie de conseils, messages
personnalisés

Coordination entre tous les acteurs (médecine générale, cardiologie, pharmacie,
kinésithérapeute, diététicienne...) avec la possibilité pour eux d'ajouter des notes
de suivi du patient

Génération de différents types d’alertes en fonction du niveau d'urgence

5 patients inclus par deux cardiologues a la suite de consultation avec leur patient

Les +

Simplicité d’inclusion des patients, interface intuitive et simplicité d’utilisation
Suivi patient aisé grace notamment & la mise en avant des alertes rouge et orange
sur l'interface.

Alertes plutdt pertinentes depuis le début (1 seule fausse alerte) qui ont, pour

certaines, débouchées sur des ré hospitalisations.



Les -

Manque de détails dans les questions posées au patient : débouche sur des fausses
alertes (ex: fatigue due a quoi ?)
Certaines fiches patients non compleétes

Quelgues bugs (pas d’envoi de mail systématique lorsqu’il y a une alarme)

Intérét de la télésurveillance seule mitigé =2 effet positif des vidéos présentes sur
'appli mais impact encore plus marqué des séances d’ETP
Les patients et les médecins paraissent parfois résignés, les premiers au sujet de

leur maladie et les second par rapport & l'implication de leur patient.



Annexe 3. Solutions disponibles en France dans le cadre du programme ETAPES

Solution Companie Test Objects connectés Tupe et. f.requ.ence Interface Alertes Acco'mpagnfement
du suivi patient thérapeutique
Covotem Covalia GCS Télésanté Basse- Tablette tactile et autres Variable selon les patients Plateforme en ligne + x 0
i i Normandie | objets connectés 1 | Application mobile
1 minute pour Newcard Non Kit: balance + tensiometre « Poids, tension artérielle, Plateforme en ligne +

mon coeur

Chronic Care
Connect

Impicity
insuffisance
cardiaque

apTeleCare

| Air Liquide
i Healthcare (CDM
e-Health)

Almerys (be-
i optilys)
Serviligne
i Développement

Careline
Solutions

Predimed
i technology

. TMM Software

| Hopital Marie-
i Lannelongue

Patients équipés de
| pacemaker en France
\ et aux Etats-Unis

Patients équipés de
! pacemaker en France

Service de
cardiologie du CHU
i de Clermont Ferrand

'+ tablette tactile

Tablette tactile + balance
- connectée

. Communicateur: transmet
- infos patient au site web
. + balance + tensiometre

Tablette tactile + balance
i connectée

Tablette tactile + balance
+ tensiomeétre

' Bracelet médical +
! balance

Tablette tactile

fréquence cardiaque

« Quotidien
« 8 questions + poids
-« Quotidien

| Transmission continue des
: données du pacemaker d la
i plateforme

i« Poids, tension arterielle,

fréquence cardiaque

« Quotidien

« Poids, tension artérielle,

fréquence cardiaque,
saturation en oxygene

» Quotidien
| CHU Saint-Etienne et

Quotidien
i Grenoble 3

Application mobile

Plateforme en ligne +
. Application mobile

Plateforme en ligne +
. Application mobile
' (pour le médecin)

Plateforme en ligne +
| Application mobile
Plateforme en ligne +
. Application mobile

Plateforme en ligne +
| Application mobile
Plateforme en ligne +
. Application mobile
Plateforme en ligne +
| Application mobile
| Plateforme en ligne +
. Application mobile
Plateforme en ligne +
| Application mobile

Plateforme en ligne +
| Application mobile
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