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LACTUALITE DE LA TRANSFORMATION NUMERIQUE DES SERVICES DE SANTE

Télédermatologie : lafiliere
change de visage

La télédermatologie a connu un essor sans
précédentlors de la premiére vague de Covid-
19. Les pratiques se sont plus largement
répandues et les acteurs du secteur attendent
avec impatience les arrétés qui modifieront
dans quelques mois la législation en matiére
de téléexpertise. Néanmoins, plombée par
un probleme de démographie médicale, la
filiere est encore confrontée & un manque
cruel de coordination et de formation.

Lire page 10

Padoa ou la nouvelle facon de gérer la santé
au travail

La start-up frangaise est un éditeur de logiciels dédiés a la santé au travail. Avec sa
plateforme, elle propose de faciliter la gestion des services de santé au travail. Cinq ans
apres sa création, elle vient de lever 80 M€ et entend poursuivre sa croissance sur le
marché francais. Les raisons d’un succés avec Cédric Mathorel, cofondateur et président
de padoa.

Lire page 2

Comment Clinityx a construit un entrepot
de données de santé avec la SFC et la Cnil

Clinityx, spécialiste du traitement des données de santé, et la Société frangaise de
cardiologie (SFC) ont construit ensemble un entrepdt de données, CardioHub. Le
régime juridique sappliquant a un projet de recherche unique utilisant les données
issues du Systéme national des données de santé (SNDS) étant différent de celui
encadrant la réutilisation de données au sein d’'un entrepdt, l'accompagnement de la
Cnil sest avéré indispensable.

Lire page 14
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START-UP A LA LOUPE

Padoa ou la nouvelle facon de gérer la santé

au travail

La start-up francaise est un éditeur de logiciels dédiés a la santé au travail.
Avec sa plateforme, elle propose de faciliter la gestion des services de santé
au travail. Cinq ans aprés sa création, elle vient de lever 80 M€ et entend
poursuivre sa croissance sur le marché francais. Les raisons d'un succés avec
Cédric Mathorel, cofondateur et président de padoa.

La genese

Padoa a été créée en décembre 2016 au sein de Kamet,
le “start-up studio” du groupe Axa, avec la volonté de
repenser la santé au travail. “Notre constat est qu’il
nexistait pas doutil a la hauteur de la complexité
des enjeux de la santé au travail, qui nécessite la
collaboration de trois acteurs : les services de santé au
travail, les entreprises et les salariés. Notre choix a été
de cibler les services de santé au travail car ce sont les
mieux placés pour avoir un fort impact en matiére de
prévention. Nous avons fait le pari de les accompagner
en leur apportant un outil complet et innovant”,
explique aujourd’hui, Cédric Mathorel, cofondateur
et président de padoa. Avec sa plateforme, lentreprise
propose de faciliter la gestion des services de santé au
travail (convocation aux consultations, prévention
des risques professionnels...) entre lentreprise et le
salarié.

La start-up poursuit trois objectifs, détaillés par
Cédric Mathorel :

« simplifier les échanges, notamment dans leur aspect
réglementaire et administratif, afin de permettre aux
intervenants de se concentrer sur la prévention,

o recréer de la proximité entre les intervenants

“nous voulons éviter que la santé au travail soit faite
dans un service dont cest le métier et quelle soit subie
par lemployé ou lemployeur. Cette plateforme permet
a chacun dintervenir et positionne lentreprise et le
salarié comme des acteurs de la santé au travail. La
prévention ne Simpose pas aux entreprises et aux
salariés, cest une démarche qu'’ils doivent sapproprier”,

o tirer parti des données échangées entre ces acteurs
pour que les Services de Prévention et de Santé au
Travail puissent les analyser et les valoriser.

Les fondateurs et les effectifs
Padoa a été créée en décembre 2016 par quatre

cofondateurs (Frédéric de Mesmay, Nicolas Telle,
Lionel Cassier, Julie Prévot-Leygonie), rejoints six

)
(

CEDRIC MATHOREL,
cofondateur et président de padoa
depuis 2017

mois plus tard par Cédric Mathorel. Ingénieur de
formation, le CEO de padoa a fait ses armes dans
le monde de lassurance mais aussi celui des start-
up. “Jai commencé a travailler dans le conseil puis jai
rejoint dés 2000 mes premiéres start-up en tant que
membre de léquipe, mais pas en tant que fondateur.
La premiére était un comparateur en ligne dassurances
(Assurland). La seconde était Prima solution, un outil
logiciel a destination des sociétés dassurance.”

Apres une expérience chez ebay, Cédric Mathorel
rejoint Axa ou il gere lactivité dassurance directe du
groupe en France et a Iétranger (Europe et Asie). Il
travaille ensuite chez Axa France avant de revenir a
lentrepreneuriat. “Avec Kamet, jai eu lopportunité
de rejoindre le projet padoa a [été 2017, alors que le
premier financement était en train détre bouclé”
La société compte alors une équipe de neuf-dix
personnes dont les quatre cofondateurs dorigine, des
salariés et des prestataires externes.

La technologie

Padoa fournit a ses clients, les services de santé au
travail, unlogiciel en SaaShébergé dansle cloud Azure.
Ceux-ci peuvent ensuite déployer aupres de leur
propre clientéle dentreprises des outils numériques
qui ne nécessitent pas d’installation. ‘Il sagit mmm
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La start-up est capable
de récupérer toutes les
données des logiciels
utilisés précédemment
par les services de
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les réinjecter dans son
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mum dun portail et dapplications auxquels on

accéde directement et de maniére sécurisée sur
internet”, précise Cédric Mathorel. Une rupture
alors que les acteurs historiques des logiciels de
santé au travail fonctionnaient sur un modele
traditionnel de logiciels propriétaires, vendant une
licence et la maintenance associée.

Padoa réalise en interne le développement de
sa plateforme, Iinfogérance et le suivi de son
infrastructure, via une équipe d'ingénierie de
dix personnes qui suit en permanence son bon
fonctionnement selon différents indicateurs
de performances, de sécurité, de bugs... La
start-up Sappuie également sur des partenaires
techniques (hébergement physique chez Azure,
audit de sécurité/pentests réalisé par des sociétés
spécialisées).

Service et positionnement

Concrétement, loutil de padoa donne accés au
médecin du travail a toutes les informations
connues du salarié qu’il ausculte : ce qu'il a déclaré,
ce que son employeur a déclaré sur le métier/
poste de travail du salarié, ce que I'infirmiére qui
avait vu le salarié a observé, ce que les médecins
précédents avaient observé, ce que le préventeur
a dit sur lentreprise, les données observées sur
dautres salariés de la méme entreprise ou dans des

entreprises similaires, les risques associés au métier
ou au secteur du salarié et les moyens de prévention
a mettre en place etc.

“Nous avons changé les régles sur trois aspects”,
souligne Cédric Mathorel. “Premiérement, nous
sommes passés d une logique de progiciel uniquement
destiné aux experts des centres de santé au travail
(médecins, infirmiéres, préventeurs) a une logique de
plateforme numeérique ouverte ot lon fait intervenir
tout le monde” Ensuite, Padoa fait valoir son
investissement humain. “Sur les 140 collaborateurs
que compte padoa aujourd’hui, une centaine
travaillent sur le produit. Cest sans commune
mesure avec une équipe produit dans une autre
entreprise sur le marché.” Enfin, le modele méme du
Saa$S permet a padoa d'investir dans la durée. “Il ny
a pas cette notion dobsolescence programmeée, avec
des effets de seuil lorsqu’il faut migrer de version.
Nous investissons en permanence dans notre outil
pour le faire évoluer en continu. Nous réalisons des
mises a jour chaque semaine, ce qui est beaucoup
plus confortable pour nos utilisateurs.”

Lautre particularité du modeéle de padoa réside
dans la gestion de la donnée. La société est capable
de récupérer toutes les données des logiciels utilisés
précédemment par les services de santé au travail
et de les réinjecter dans son propre outil, avec tous
les paramétrages et les configurations pour mmm
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les tailles. A travers
eux, sa solution est
utilisée par plus de
deux millions de
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mmm sadapter aux spécificités de tel ou tel service.

A ce titre, padoa est labellisé 1SO 27001 et
agréé hébergeur de données de santé (HDS).
Autant de services qui font que la plateforme
propose deux grands usages : une partie collaborative
entre les services de santé au travail, les entreprises
et les employés ; et une partie “outil métier” dédié
aux salariés des services de santé au travail, pour
organiser et valoriser leur expertise.

Marché, clients et chiffre d'affaires

Aujourd’hui, padoa travaille avec 25 services de
santé au travail de toutes les tailles. A travers eux,
sa solution est utilisée par plus de deux millions de
salariés répartis dans 200 000 sociétés. “Nous avons
quelques clients dans les services autonomes et le
service public, mais le coeur de notre stratégie ce sont
les services inter-entreprises”, précise Cédric Mathorel.
Padoa leur facture un abonnement annuel denviron
9 euros par salarié.

Padoa compte également parmi ses clients de grandes
entreprises qui ont leur propre service de santé au
travail, comme Axa, Saint-Gobain ou Météo-France.
Mais lessentiel de son chiffre d’affaires provient de
contrats souscrits par les services de prévention et
de santé au travail inter-entreprises. Ce sont eux qui
suivent la santé au travail de 15 millions de salariés
en France. Un marché qui devrait encore croitre avec
l'intégration prochaine des travailleurs indépendants
et des salariés du particulier employeur. “Si on compte
large, on estime qua terme, 28 millions dactifs seront
suivis. Cest un marché trés profond. Depuis notre
création il y a cinq ans, nous navons pas eu besoin
daller chercher de la croissance ailleurs que sur le

Les grandes dates de padoa

marché frangais” En 2021, la start-up a enregistré un
chiffre daffaires de pres de 15 millions deuros.

Modéle économique et financement

Padoa aannoncé une levée de 80 M€, le 2 février 2022.
Un nouveau tour mené par Five Arrows Growth
Capital (FAGC), le véhicule d’investissement du
groupe Rothschild & Co dédié aux PME européennes
en forte croissance. Jusqualors, padoa avait financé
sa croissance sur les fonds apportés par lactionnaire
majoritaire et historique, Kamet Ventures. Ce dernier
aétélunique investisseur de padoa depuis sa création,
avec deux levées : une premiéere de 5 M€ a [été 2017
puis une de 20 M€ fin 2018. “Notre stratégie de départ
était daller chercher la profitabilité progressivement, en
maitrisant nos capacités d financer notre croissance”,
souligne Cédric Mathorel. Mais avec sa derniere levée
qui voit FAGC rejoindre Kamet au capital de padoa,
la start-up entend lever son niveau d’investissement,
quitte a décaler un peu son seuil de profitabilité.
“Avec ce nouveau tour de financement, on est a deux
tiers de fonds propres et un tiers de dette”, détaille le
CEO. Sa stratégie est de profiter de cette levée pour
accélérer sur trois enjeux : continuer dinvestir sur
la plateforme, accroitre son avance technologique,
maintenir le niveau de qualité du service client
et recruter. “Nous sommes 140 aujourd’hui, nous
pensons étre 200 fin 20227

Les prochaines étapes

Ces prochaines années, la start-up souhaite investir
deux grands axes :

o étudier les opportunités a linternational, mmm

» Décembre 2016 : Création de padoa, née dans le Start-up Studio Kamet.

» 2017 : Premier Service de Santé au Travail Interentreprises client de padoa.
30 000 salariés sont suivis par la plateforme.

» 2018 : Levée de fonds de 20 M€ auprés des investisseurs historiques.

230 000 salariés suivis.

» 2021 : 2 millions de salariés suivis

» 2022 : Entrée de Five Arrows Growth Capital (Rothschild & Co) au capital de
padoa, au c6té de l'investisseur historique Kamet, dans le cadre d’une transaction

de 80 M£.
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mmm en Europe notamment, pour attaquer de e - \
nouveaux marchés, / ; \
' FICHE D'IDENDITE ~ Podea
e permettre aux services de santé au travail daller
plus loin dans la prévention, via de nouvelles
fonctionnalités pour permettre une plus grande » NOM : padoa
valorisation de leurs données.
» FORME JURIDIQUE : Société par
“Beaucoup de données circulent sur la santé au Actions Simplifiée
travail : [état de santé du salarié, ce qui se passe
dans les entreprises, le risque associé a ces activités » DATE DE CREATION : 2016
et les moyens de prévention qui sont mis en
ceuvre. Ces différents types de données sont issus » EFFECTIFS : 140
de différentes sources d’information : déclaratif du

salarié, déclaratif de lemployeur, évaluations et avis » DIRIGEANTS : Cedric Mathorel est

des médecins du travail ou des experts du service président, Stephane Guinet est président
de santé au travail, risques liés d une profession du conseil d'administration et Nicolas

ou a un secteur et les solutions de prévention a Bosc est administrateur de l'entreprise.
mettre en place... Le défi est de réussir a faire

communiquer ces données pour leur donner du » ACTIVITE : Plateforme pensée pour
sens, note Cédric Mathorel. Nous pouvons générer les services de Prévention et de Santé au
des alertes et faire des suggestions a partir de ces Travail, les employeurs et les salariés.

données. Et le professionnel de santé va pouvoir
poser son propre diagnostic et mettre en place ses » RESULTATS : 15 M€ de CA en 2021
propres recommandations.” Et ainsi participer a
un meilleur suivi et une meilleure prévention des » FINANCEMENT : Kamet Ventures
salariés. m (start-up studio d'AXA)

Sandrine Cochard
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Digital market intelligence

Des analyses personnalisées et des infos hors-marchés pour vous
aider a renforcer votre stratégie numérique

can : le marché des SSP

Observatoires Marchés // Profil de société //
Benchmarks solutions // Notes thématiques // Screening sociétés //
Due Diligence // Livres Blancs // Etudes sur mesure

Contact : Anne-Cécile Henkes, Directrice, achenkes@mind.eu.com
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En Europe, plus de

6 000 accords de
licence et partenariats
ont été signés entre
2017 et 2021 par les
acteurs européens de
la santé
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ACTUALITE

Les HealthTech francaises passent “un cap

de maturité”

Dans son “Panorama France HealthTech 2021”, France Biotech dresse un bilan
positif de la filiere. Les HealthTech francaises ont ainsi collecté un montant
record de 2,3 Mds € en 2021, soit une croissance de prés de 50 % par rapport a
2020. Malgré une dynamique indéniable, I'étude rappelle les difficultés d'acces

au marché qui demeurent.

021, année de la maturité des HealthTech

frangaises ? “En 2021, forte de son gisement

d’innovation et, forte de son réseau
dentrepreneurs de plus en plus expérimentés, la
filiére HealthTech a franchi un nouveau cap de
développement et de croissance qui sest traduit
dans la progression de ses solutions vers les
patients”, sest réjouit Franck Mouthon, président
de France Biotech, en dévoilant le “Panorama
France HealthTech 2021, le 15 février. Si le bilan
de Tannée écoulée est globalement positif, des
freins entravent encore ce marché prometteur.

Dans le détail, 427 entreprises ont participé a
[étude et généré un chiffre d’affaires de 800 M€
en 2020, soit en moyenne 2,3 M€ par entreprise.
Les HealthTech ont également eu un impact sur
lemploi. Selon [étude, 79 % des entreprises du
secteur ont recruté de nouveaux collaborateurs
en 2021, signe selon France Biotech que “Ia filiere
est dynamique et pourvoyeuse demplois, pour
la plupart hautement qualifiés”. En 2022, elles
prévoient plus de 2 000 recrutements et 87 % des
emplois a pourvoir dans la R&D et production.

Un record de fonds levés...

Les start-up HealthTech frangaises ont collecté un
montant record de 2,3 Mds €, soit une croissance
de pres de 50 % par rapport a 2020. Dans sept
des principaux pays de I'Europe (Allemagne,
Belgique, France, Pays-Bas, Royaume-Uni, Suede
et Suisse), les fonds levés en 2021 atteignent
21,9 Mds €, dont 9,2 Mds € en capital-risque, ce
qui représente une augmentation de 55 % des
montants levés en capital-risque par rapport a
2020. Au niveau mondial, le financement global
par le capital-risque et les IPO par des sociétés
européennes et américaines sest élevé a 55 Mds €
en 2021, en croissance de 41 % par rapport a 2020.
Sur ce montant, le capital-risque a représenté
un total de 32,5 Mds € dont 10,3 Mds € par des
sociétés européennes (contre 6,5 Mds € en 2020)
soit une croissance de 58 %.

Autre signe fort du dynamisme de la filiére : le
nombre croissant de partenariats. En Europe,
plus de 6 000 accords de licence et partenariats
ont été signés entre 2017 et 2021 par les acteurs
européens de la santé. En France, avec 53 % des
partenariats, les acteurs de recherche publics
sont les principaux partenaires des HealthTech
frangaises. Les accords industriels sont en légeére
augmentation (33 % en 2021 vs. 31 % en 2020). Un
tiers des partenariats sont menés a I'international
et les collaborations R&D demeurent majoritaires.
Les HealthTech frangaises collaborent en premier
lieu avec des partenaires européens.

... mais des difficultés d'accés
au marché

Malgré ces bons chiffres, des difficultés d’acces
au marché demeurent importantes. Seules 10 %
des HealthTech ont bénéficié d’un avis sur le
développement et laccés précoce au marché
aupres des autorités de santé francaises et seules
5 % ont profit¢ d'un dispositif daccés précoce
(Autorisation Temporaire d’Utilisation, Forfait
Innovation...). “Pour les sociétés de-santé, lacceés
au marché et au remboursement est la premiére
préoccupation des entrepreneurs, dile entre autres,
a un manque de lisibilité sur la prise en charge
des solutions et le modéle économique a adopter”,
souligne France Biotech.

Enfin, ce panorama confirme une tendance déja
largement observée de la forte porosité entre
les domaines medtech et e-santé. Ainsi, 47 %
des solutions digitales de-santé développées ou
commercialisées sont des dispositifs médicaux
(DM) et pour 82 % de ces DM, ils sont marqués CE
ou sont en cours de marquage. Plus de la moitié
des solutions de-santé integrent de Pintelligence
artificielle. m

Sandrine Cochard

mind Health - 8 boulevard de Sébastopol 75004 Paris
Tel: +33(0)1 57 40 60 09 - email: redaction@mindhealth.fr - www.mindhealth.fr - Copyright 2022 FrontLine Media - Toute reproduction interdite




Mercredi 23 février 2022

N°182 INDUSTRIE 07
EN BREF
]

Santé et métavers : Signify Health va acquérir

des opportunités liées Caravan Health

au jumeau numérique

et aux environnements immersifs

e fonds de capital-risque américain dédié a

la e-santé Rock Health a partagé récemment

sa vision des opportunités du métavers en
santé. Selon lui, les deux catégories dapplications
les plus courantes sont le jumeau numérique et
les environnements immersifs. Le fonds note
également des signes de financements a suivre. “En
2021, les investisseurs ont déboursé 198 M$ pour les
start-up américaines de santé numérique intégrant
les technologies VR (réalité virtuelle) ou AR (réalité
augmentée) dans 11 accords, soit plus du double des
93 M$ levés sur 8 accords en 20207, explique-t-il dans
une note publiée le 7 février. Une dynamique portée
également par une évolution réglementaire. La FDA,
qui héberge son propre programme médical de
réalité étendue, a ainsi autorisé les solutions métavers
dAppliedVR, PrecisionOS et Luminopia en 2021.

A noter : Rock Health prévoit quen 2022, les
investissements sur les marchés ‘chauds” de la

santé numérique doubleront, citant notamment
l'intelligence artificielle, lapprentissage automatique,
lanalyse de données et la télésanté. m

La start-up francaise Agemia
s'associe avec Janssen

start-up francaise Aqemia, qui sappuie sur

l'intelligence artificielle (IA) pour découvrir de

nouvelles molécules thérapeutiques, a conclu
un accord détude pilote avec le laboratoire Janssen.
Selon le communiqué dAgemia, daté du 14 février,
la société utilisera, sur la base de calculs basés sur la
physique, son outil d'IA pour prédire la puissance
de petites molécules pour une cible donnée. Agemia
Sappuiera pour ce faire sur un ensemble de données
fournies par Janssen. Laccord qui a été signé
comprend un paiement initial de Janssen, mais les
montants de la transaction nont pas été révélés.

A noter : La société francaise Aqemia, qui avait
bouclé en 2019 un tour de table de préamorcage
de 1 ME, a signé en décembre dernier un accord
de partenariat avec le groupe pharmaceutique.
Servier pour accélérer la découverte de candidats-
médicaments dans le domaine de I'immuno-
oncologie. m

a société américaine Signify Health, qui

propose une plateforme de soins de santé

basée sur la valeur, va acquérir Caravan
Health, une entreprise qui permet aux organisations
de soins responsables (ACO) doptimiser la gestion
de la santé de la population. Le prix dachat initial,
précise le communiqué du 10 février dernier,
est denviron 250 M$. La transaction comprend
également des paiements supplémentaires pouvant
atteindre 50 M$ sur la base des performances
futures de Caravan Health. La transaction devrait
étre finalisée au premier trimestre 2022. Signify
Health est sous contrat avec plus de 3 000 cabinets
médicaux et établissements, Caravan Health ajoute
plus de 200 systémes de santé et 100 centres de santé
agréés a ce portefeuille.

A noter : Les deux sociétés disposeront de 'un
des plus grands réseaux nationaux de prestataires
engagés dans des soins fondés sur la valeur
(paiement basé sur le risque, en fonction des
résultats de santé escomptés, plutdt quen fonction
des volumes de traitements). m

MADbSilico lance une plateforme
pour la caractérisation des
anticorps

a société de biotechnologie francaise

MADSilico a dévoilé la premiére version

de la plateforme MAbFactory pour la
caractérisation des anticorps, le 15 février. Cette
plateforme, qui sappuie sur le cloud Azure de
Microsoft, vise & accélérer le travail des chercheurs
grace aux logiciels de MADbSilico utilisant de I'TA
et de la simulation numérique. Elle comprend la
modélisation de I'interaction de liaison des antigenes
et des anticorps avec de nombreuses fonctionnalités
disponibles. “Avec MAbFactory, vous pouvez effectuer
une cartographie des épitopes en quelques minutes
pour vous aider a sélectionner vos résultats danticorps
en fonction du site d’interaction de liaison I” précise
MADSilico sur LinkedIn.

A noter : MADbSilico a signé deux accords de
collaboration avec OSE Immunotherapeutics,
spécialisée dans les technologies d’intelligence
artificielle (IA) pour la découverte et le
développement danticorps. m
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Hospi'Up : de nouveaux outils pour favoriser
la collaboration entre hopitaux et start-up

La plateforme Hospi'Up, créée a l'initiative du fonds FHF, veut faciliter les
partenariats entre les start-up et les établissements de santé publics du secteur
sanitaire ou médico-social. Trois outils intégrent sa nouvelle version, pour
répondre aux appels a projets, mieux localiser les éventuels partenaires et

contractualiser avec eux.

ancé il y a un an et porté par le fonds

“Recherche et Innovation” de la Fédération

hospitaliere de France (FHF), Hospi'Up
est un outil pour faciliter la collaboration entre
établissements de santé publics et les start-up
innovantes. Aujourd’hui, 300 entreprises et 800
établissements de santé sont inscrits sur ce site
internet. Enguerrand Habran, directeur du fonds
FHE, a rendu publique, le 15 février, sa nouvelle
version.

Cartographier, candidater,
contractualiser

Au  guide permettant aux start-up et
établissements publics de santé (du secteur
sanitaire ou médico-social) de mieux se connaitre
pour mieux travailler ensemble ont été ajoutés
trois nouveaux outils. Loutil “Cartographie”
permet aux établissements d’identifier les acteurs
de I'innovation (accélérateur, école d’ingénieur,
labo de recherche, etc.) selon leur entité et
leur proximité géographique, afin de bétir un
écosysteme. Loutil “Appels a projets” (AAP)

centralise tous les AAP et appels a manifestation
d’intérét (AMI) des établissements de santé.
Sont détaillés les critéres déligibilité, le mode
dévaluation des dossiers, la composition du
jury, etc. Des modéles de dossier de candidature
sont proposés aux start-up et un systeéme d’alerte
permet aux membres de la plateforme détre
tenus au courant des le dépot d'un nouvel AAP
ou AMI. Enfin, un outil plus juridique, congu
avec le cabinet davocats L.co, permet a tous
les acteurs de l'innovation de bénéficier d’une
“ingénierie contractuelle” lors de la mise en
place d’'un partenariat ou d’'une collaboration de
recherche.

Enguerrand Habran a également annoncé quen

partenariat avec Lifen, 'un de leur mécene, le fonds
FHF ira prochainement a la rencontre des acteurs
de l'innovation pour présenter la nouvelle version
dHospi’Up et “pour promouvoir la collaboration
entre établissements de santé et start-up”. m

Romain Bonfillon

Les techniques de I'Intelligence économique au service de la compréhension

mind

R ESEARCH

Digital market intelligence

MIND RESEARCH

des enjeux de la transformation digitale.

Contact : Anne-Cécile Henkes, achenkes@mind.eu.com

Propose des analyses personnalisées et
des infos hors-marché pour vous aider a renforcer

votre stratégie numérique

Il Panoramas sectoriels - Observatoires Marchés - Etudes Thématiques Il Benchmarks -
de concurrence, de solutions Il Screening de sociétés - Investment ideas - Screening
sur cahier des charges Il Profil de société - Données de marché - Données
d'entreprise, de marque |l Profil de dirigeant
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EN BREF

MindMaze léve 105 MS$ et
annonce un nouveau partenariat

a DTx MindMaze, qui développe des

programmes thérapeutiques personnalisés

pour traiter les déficits cognitifs et moteurs,
aannoncé le 17 février quelle avait levé 105 M$.
Ce tour de table a été mené par Concord Health
Partners et compte AlbaCore Capital Group et
Hambro Perks comme investisseurs. Ce nouveau
financement aidera lentreprise & poursuivre ses
plans de croissance et a étendre ses activités aux
Etats-Unis. La licorne suisse a d’ailleurs profité de
cette levée de fonds pour annoncer un partenariat
avec lAmerican Hospital Association (AHA).
Le produit-phare de la société, la plateforme
de neuro-rééducation MindMotion, comprend
17 jeux liés a des capteurs optiques et un service
de télémédecine. Elle a été approuvée par la FDA
en 2017.

A noter : MindMaze a levé 125 M$ en octobre
dernier. Ce financement représentait 'une des
trois plus importantes levées de capitaux privés
dans lespace numérique européen de la santé. m

Kallyope léve 236 M$ aupres
de nombreux investisseurs
(dont Bill Gates)

a biotech, qui propose une plateforme de

découverte de médicaments axée sur le

développement de thérapies impliquant
Paxe intestin-cerveau, a annoncé quelle avait levé
236 MS$ lors d’un cycle de financement de série
D dirigé par Mubadala Investment Company,
basé a Abou Dhabi, et le fonds d’investissement
américain The Column Group (TCG). Parmi les
autres investisseurs figurent Alexandria Venture
Investments, Bill Gates, Casdin Capital, Euclidean
Capital, Illumina Ventures, Lux Capital, Polaris
Partners, Two Sigma Ventures, StepStone Group,
DNS Capital, Hartford Healthcare Endowment,
Parkwood LLC et Tao Capital. Kallyope prévoit
dutiliser ce nouvel investissement pour améliorer
sa plateforme, financer des essais cliniques et faire
progresser son pipeline de thérapies.

A noter : Kallyope a levé 479 M$ depuis sa
création en 2015. Jay Galeota, un ancien cadre
de Merck, a rejoint Kallyope en tant que CEO et
président en aotit 2021. m

Dotations 2022 : 61,2 M€ pour
I'ANS et 12,6 M€ pour le HDH

lusieurs arrétés fixant les montants des

dotations pour lexercice 2022 en santé

numérique ont été publiés au Journal
officiel (JO), samedi 12 février. Un premier
arrété du 28 janvier fixe la dotation des régimes
obligatoires d’assurance maladie a lAgence
du numérique en santé (ANS) a 61,29 M€.
Une dotation complémentaire de 264 M€ est
accordée au titre de la mise en ceuvre du volet
numérique du plan d’investissement acté dans
les engagements ministériels du 22 juillet 2020
issus des consultations du Ségur de la santé.
Un deuxiéme arrété dote la plateforme des
données de santé, le Health Data Hub (HDH),
de 12,61 ME. Enfin, un troisieme arrété, du 7.
février, détermine le montant prévisionnel de la
dotation annuelle du Fonds pour I'innovation
du systeme de santé. Fixé a 102 ME, il comprend
une dotation de 17 M€ entrant dans le cadre du
renforcement de I'innovation en santé.

A noter : Le gouvernement avait réaffirmé son
soutien au HDH fin janvier, mais la question
de son hébergement a été repoussée “apres la

présidentielle”. m

Une levée de 150 M$ pour Ro

a start-up new-yorkaise Ro a annoncé une

nouvelle levée de fonds d’'un montant de

150 M$. Son communiqué précise que ce
tour a été réalisé aupres de ses investisseurs
historiques. Dirigée par ShawSpring Partners,
cette opération a également impliqué General
Catalyst, FirstMark Capital, TQ Ventures,
SignalFire, BoxGroup, The Chernin Group,
Initialized Capital, Altimeter Capital, Baupost
Group et Seven Seven Six. Ces nouveaux
fonds serviront notamment a faire progresser
les offres B2B de la start-up et a lancer une
plateforme unifiée qui comprendra entre autres
des activités de soins virtuels et & domicile.

A noter : En mars 2021, Ro avait levé 500 M$
lors d’'une série D.m
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Télédermatologie : la filiere change

de visage

La télédermatologie a connu un essor sans précédent lors de la premiére
vague de Covid-19. Les pratiques se sont plus largement répandues et les
acteurs du secteur attendent avec impatience les arrétés qui modifieront dans
quelques mois la Iégislation en matiere de téléexpertise. Néanmoins, plombée
par un probléeme de démographie médicale, la filiere est encore confrontée a
un manque cruel de coordination et de formation.

a télédermatologie est avec la téléradiologie

et la télépsychiatrie une des applications les

plus anciennes de la télémédecine. Jamais
pourtant son usage nest apparu si nécessaire. A
peine 3 500 dermatologues sont aujourd’hui en
activité et ils ne seraient plus que 3 000 en 2025,
selon I'Atlas de la démographie médicale publié
par le Conseil National de 'Ordre des Médecins.
Logiquement, la spécialité est celle pour laquelle
il est le plus long dobtenir un rendez-vous : 95
jours en moyenne, selon une enquéte menée en
2021 par Le Guide Santé.

De quoi parle-t-on ?

La littérature internationale classe la
télédermatologie en trois niveaux distincts. La
télédermatologie de soin primaire est réalisée
par le médecin traitant, par téléconsultation.
Cest le cas en particulier des téléconsultations
dans les EHPAD ou linfirmieére peut présenter
au médecin traitant une lésion cutanée (ulceére,
escarre, plaie chez un patient diabétique)
afin qu’il donne un premier avis. S’il le juge
nécessaire, notamment en cas de plaies
chroniques complexes ou de suspicion d’une
tumeur cancéreuse, il demandera un avis au
dermatologue. La télédermatologie secondaire,
ou téléexpertise dermatologique, se fait a la
demande du médecin traitant. Son but est le plus
souvent dobtenir un premier avis pour savoir si
une consultation spécialisée en face-a-face est
nécessaire, notamment pour réaliser une biopsie.
Enfin, la télédermatologie dite “tertiaire” est une
téléexpertise entre un dermatologue “généraliste”
et un dermatologue surspécialisé dans telle ou
telle pathologie cutanée rare ou complexe.

Un développement lié a la
technique ?

Selon une étude comparative menée aux
Etats-Unis auprés de 50 000 patients, la
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DR MATHIEU BATAILLE,
Dermatologue au CH de la région
de Saint-Omer

télédermatologie avec dermatoscope, comparée
a la consultation dermatologique en présentiel,
augmente de 9 % la probabilité de découvrir
un cancer de la peau, réduit de 4 % le besoin
d’une biopsie cutanée et de 39 % le besoin d’'une
consultation dermatologique en présentiel. Pour
autant, tempeére le Dr Tu Anh Duong, présidente
du groupe TELDES (Télé-Dermatologie &
e-Santé) rattaché a la SFD (Société francaise
de dermatologie), “nous ne recommandons pas
que le dermatologue fasse de la télémédecine,
notamment la lecture des expertises et ses
réponses, uniquement sur son smartphone”.

Clest une des missions du groupe TELDES de
produire des recommandations pour que la
télédermatologie soit réalisée dans les régles de
lart, par exemple pour que les photos prises dans
le cadre d’un examen médical soient exploitables.
Parallélement a lessor du téléphone portable, les
plateformes de télémédecine (cf. encadré) se
sont multipliées ces dix derniéres années. Mais,
relativise encore une fois le Dr Duong, “tous les
outils ou plateformes de téléconsultation ou de
téléexpertise sont congus pour faciliter les mmm




Il ne s'agit pas
seulement, pour nous
dermatologues, de
dire si une affection est
bénigne ou maligne »

DrTu Anh Duong

Présidente du groupe
TELDES
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mum échanges, en respectant la réglementation
pour améliorer nos pratiques, mais on ne
peut en aucun cas se reposer sur le fait qu’ils feront
de la médecine a notre place”. Aussi, si Google
sest attaqué en mai dernier au secteur de la
dermatologie en langant, tout comme l'australien
Advanced Human Imaging une application web
basée sur I'TA (qui analyse les photos prises par
le smartphone de I'utilisateur), ces outils limitent
selon Tu Anh Duong une pratique médicale au
diagnostic. “Il ne sagit pas seulement, pour nous
dermatologues, de dire si une affection est bénigne
ou maligne, ces outils mémes s’ils représentent la
possibilité daméliorer le diagnostic des pathologies
dermatologiques par les non-spécialistes ou les
dermatologues, ne montrent pas quau-dela
d'un diagnostic, il y a toute une prise en charge
derriére, et un accompagnement humain”.

Des évolutions légales a venir

Le 9¢ avenant a la Convention nationale qui
organise les rapports entre les médecins
libéraux et PAssurance maladie a été approuvé
le 22 septembre dernier. Son article 2 apporte
des modifications importantes concernant la
téléexpertise. A partir d’avril 2022, date prévue
pour lentrée en vigueur de l'avenant, lensemble
des professionnels de santé (auxiliaires médicaux,
kinés ou infirmier(e)s,...) va pouvoir solliciter
une téléexpertise, alors que cette pratique ne
pouvait jusqu’alors avoir lieu quentre médecins.
Autre changement a venir, et de taille : la hausse

DRTU ANH DUONG,
Présidente du groupe TELDES

des tarifs de remboursement de la téléexpertise.
“Ce remboursement était soumis a conditions,
a hauteur de 12 ou 20 euros selon le niveau
dexpertise, précise Tu Anh Duong. Il nétait
auparavant que de 12 euros (5 euros pour celui
qui fait lacquisition des images) et ne sappliquait
que selon certains critéres déligibilité. A partir
davril 2022, lacte sera remboursé au tarif unique
de 20 euros, et 10 euros pour celui qui fait la
demande,” les conditions de remboursement
seront également élargies.

La question du financement

La question du financement de la filiere
télédermatologie est dautant plus cruciale mmm

La télédermatologie au temps du Covid-19

Entre avril et juin 2020, le groupe TELDES (Télé-Dermatologie & e-Santé) a mené
une enquéte aupres des dermatologues pour mesurer I'impact qu‘a eu la crise
sanitaire sur leurs pratiques de télémédecine et pour mieux connaitre leurs attentes
vis-a-vis d'une pratique qui était, pour beaucoup d’entre eux, encore neuve. En
effet, sur les 565 répondants, 460 ont réalisé des téléconsultations (83 %) et

65 % ont découvert cette pratique avec la crise sanitaire. Aprés le confinement,

85 % envisageaient de poursuivre la téléconsultation. Ils pensaient le faire pour

les renouvellements de traitement (84 %), éviter des déplacements des patients
éloignés (76 %) ou les patients fragiles difficilement transportables (65 %). Les
principales raisons pour lesquelles ils pourraient ne pas poursuivre les TLC étaient
la qualité de I'examen clinique (89 %), des problémes techniques liés notamment

a la connexion (43 %), un lien humain insuffisant (39 %). Les dermatologues ont
principalement utilisé les plateformes privées (Doctolib 45 %, les autres <10 %), et
les plateformes régionales (21 %), certains ont utilisé uniquement le téléphone et ou

I'envoi de photographies par mail (2 %).
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mmm que certains actes ne sont aujourdhui

pas facturés. “Cest lun des premiers
freins au développement de la filiére”, analyse
le Dr Mathieu Bataille, dermatologue au CH
de la région de Saint-Omer. “Beaucoup de
dermatologues font de la téléexpertise en dehors
du cadre réglementaire, pour rendre service a
un confrére. Cela reste de la télémédecine, mais
pratiquée de maniére informelle. Le cadre impose
des contraintes techniques, auxquels les médecins
peuvent avoir du mal a se conformer par facilité,
mais il garantit aussi une sécurité”.

En 2019, la SED avait mené lenquéte : sur les
362 réponses recueillies, seulement 18 % des
dermatologues avaient déclaré avoir une activité
de télémédecine dans un cadre formalisé, 13 %
un projet de télémédecine et 55 % avaient une
pratique informelle hors cadre. Cest ainsi que
‘activité de télédermatologie, et notamment de
téléexpertise, a pu se développer ces derniéres
années, tout en étant largement sous-estimée
dans les statistiques de IAssurance maladie.
Cette derniére mayant quune image réduite de
la réalité, elle pourrait étre tentée d’imposer de
nouvelles prises en charge. Mais le Dr Tu Anh
Duong prévient : “Les dermatologues sont déja
peu nombreux et débordés. Si lon nous demande
par exemple de prendre en charge des patients par
téléexpertise sans une ROSP (rémunération sur
objectifs de santé publique) de télémédecine en
supplément du financement de lacte, il y a peu de
chances que les pratiques décollent”.

A cet égard, une revue de littérature d’une
équipe néerlandaise, menée depuis 1995, date
d’apparition de la télédermatologie, savere riche
denseignements : aux Pays-Bas, par exemple, le

L'offre des plateformes

remboursement de la télédermatologie bénéficie
depuis 2006 aux médecins généralistes et aux
médecins spécialistes. Aussi, le nombre de
médecins généralistes utilisant régulierement
la télédermatologie est-il passé de 120 en 2005
a 5 500 en 2015. Le cout de léquipement,
linsuffisance de formation du personnel
et le non-remboursement des actes de
télédermatologie sont les trois principaux freins
au développement de cette pratique, conclut
¢tude.

Un besoin de coordination...

“La période du premier confinement a fait, grdce a
Texplosion du nombre de téléconsultations, décoller
la filiere télédermatologique”, analyse Tu Anh
Duong (cf. encadré). Si les chiffres ont depuis
baissé, “nous ne reviendrons pas a la situation
antérieure, avec des téléconsultations marginales”
poursuit Mathieu Bataille. Mais, pour Tu Anh
Duong, cest la mise en place de forfaits de
coordination qui permettra de faire vraiment
décoller la filiere. A I'instar du Dr Pierre Simon,
elle soutient que le progres de la télémédecine
passe dabord par lorganisation. “Lorsquon fait
de la téléexpertise, par exemple, il faut réfléchir a
la filiére de soins que lon met derriére”, analyse-
t-elle. Or, “les réseaux, entre soins primaires et
spécialistes sont rares et peu connectés”, observe
Mathieu Bataille, considérant qu“au-dela du
diagnostic, il faut organiser la prise en charge en
présentiel”.

Cette télémédecine, reconnaissent les deux
dermatologues, représente cependant une
chance : “cela permet notamment de désengorger

les  hopitaux, les consultations des mmm

Coté logiciel et solutions numériques, il convient de distinguer les plateformes
opératrices, qui fournissent la solution technologique (type Qare ou Doctolib), de
celles qui rassemblent des dermatologues salariés et qui rendent un avis médical,
comme dans un hépital mais au travers d'un dispositif numérique. Ces “cliniques
virtuelles” proposent des téléconsultations dans différents types de spécialités, et
disposent de leurs propres spécialistes. Mais aucune aujourd’hui n‘est entierement
consacrée a la télédermatologie. Une plateforme de téléconseil en dermatologie
avait été lancée en 2015. Baptisée Epiderm, elle a été rachetée par Visiomed

en 2019. La société a aujourd’hui disparu de I'offre globale du groupe. Cété
téléexpertise, plusieurs grandes plateformes d’offre globale se partagent également
le marché d'outil de télé-expertise (Omnidoc, Deuxiéme Avis, Qare,...)
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mum dermatologues, analyse Tu Anh Duong,
en évitant des consultations inutiles. Néanmoins,
quand on rend un avis, il y a toujours un travail
a faire derriére et cela pose la question de la
coordination et de sa valorisation. La télémédecine
est intéressante quand elle sajoute a la médecine
classique, pas quand elle se pratique a coté. Or, ce
‘en plus”, nous avons du mal a I'imaginer. Si le
médecin veut recourir d lavis du dermatologue,
par exemple au travers d'une visio, encore faut-il
que ce dernier soit disponible”, résume-t-elle.

...et de formation

Plus risquée que la consultation en face a face,
en termes derreurs diagnostiques, “Texercice de
la télédermatologie peut faire peur, constate Tu
Anh Duong. Une étude américaine a dailleurs
montré que ce manque de confiance était lune des
limites principales a ladoption de la télémédecine
par les dermatologues, alors méme que les non
spécialistes la plébiscitent car elle leur permet

mind

HEALTH cLuB &

10/03/2022 De 17h a 18h30

JE M'INSCRIS !

daccéder plus rapidement a lavis d'un expert. Il y
a tout un sujet autour de la formation pour aider
les spécialistes a faire de la médecine a distance.
Dans lidéal, lexamen probabiliste a distance sera
intégré dans la formation des médecins, pour que
cela devienne une pratique intuitive, conseille le
Dr Duong. La qualité des photographies et des
informations jointes sont essentielles et nécessitent
une formation de la part des demandeurs davis”.
Et de conclure sur le principal souci de la filiére,
sa démographie : “mais ce nest pas en mettant plus
de numérique quon va avoir plus de médecins”. m

Romain Bonfillon
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Depuis février 2018 :
Cofondateur & P-DG de
Clinityx

Avril 2017-novembre
2019 : Cofondateur de
Zaack

Depuis mai 2005 :
Cofondateur & P-DG de
Clinigrid

Date de création : mars
2018

Chiffre d'affaires : 1,4 M€
Investissement en R&D : + de
50 %

Nombre d'employés : 17

24 projets en cours
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Comment Clinityx a construit un entrepot
de données de santé avec la SFC et la Cnil

Clinityx, spécialiste du traitement des données de santé, et la Société francaise
de cardiologie (SFC) ont construit ensemble un entrep6t de données, CardioHub.
Le régime juridique s'appliquant a un projet de recherche unique utilisant
les données issues du Systéme national des données de santé (SNDS) étant
différent de celui encadrant la réutilisation de données au sein d'un entrepét,
I'accompagnement de la Cnil s’est avéré indispensable. Retour d'expérience
avec Martine Gilard, professeur de cardiologie au CHU de Brest, anciennement
présidente de la SFC, Nicolas Glatt, CEO de Clinityx, Manon de Fallois et Vincent
Rasneur, respectivement adjointe a la cheffe du service santé et ingénieur au

service de |'expertise technologique de la Cnil.

e projet CardioHub, porté par la Société francaise

de cardiologie (SFC) et Clinityx, bureau détudes

pécialisé en datascience, est une infrastructure
de collecte et de réutilisation de données de santé.
Il sappuie sur un véhicule réglementaire, con¢u
de concert avec la Cnil. CardioHub constitue le
premier_entrep6t de données extrahospitalier. Un
cas décole inédit nécessitant expertises techniques et
réglementaires.

Un contexte complexe

“Lorsque lidée de CardioHub est née, en 2019, nous
avons été confrontés a des difficultés dappropriation
de la démarche par la SFC. Le protocole, sans finalité
scientifique précise, interrogeait. Les porteurs de projets
de la SFC craignaient détre dépossédés de leurs projets
et des données. La Cnil, quant a elle, ne disposait
pas de lensemble des textes et décrets nécessaires d
[établissement de sa doctrine”, relate Nicolas Glatt,
CEO de Clinityx. “Jusqua présent, la Cnil navait
jamais autorisé un responsable de traitement ne
disposant pas dun accés permanent aux données
du SNDS a constituer un entrepdt comportant ces
derniéres. Depuis 2017, des centres hospitaliers (comme
[AP-HP ou le CHU de Lille) et des sociétés privées
(comme IQVIA ou OpenHealth) ont été autorisés par
la Cnil a constituer des entrepéts de données de santé
a alimenter soit a partir des données recueillies dans le
cadre de la prise en charge des patients, soit d partir de
données provenant de recherches précédentes. Ce qui
était nouveau, cétait de constituer un entrepdt nourri
de données issues d'un registre existant et de les apparier
de fagon prolongée, et non pour un projet de recherche
en particulier, avec les données du SNDS, comme
lautorise la loi du 24 juillet 20197, compléte Manon
de Fallois, adjointe a la cheffe du service santé de la
Cnil. “Contrairement d un essai clinique randomisé,
ponctuel, dune trés grande valeur mais constitué de

patients sélectionnés et comportant par définition
des facteurs confondants, un registre est un recueil de
données permettant le suivi des patients en vie réelle.
Cest plus pérenne, ajoute Martine Gilard, professeur
hospitalier au CHU de Brest et ex-présidente de
la société savante. A partir de ces données, vous étes
amenés a réaliser dautres études que la ‘princeps’. Ce
niest donc plus un registre que lon peut lier au SNDS
mais un entrepot” Le traitement unique des données
issues d'un projet de recherche clinique est autorisé
par la Cnil, la réutilisation de ces mémes données,
au sein d'une base de données dont les finalités sont
multiples, reléve d'un régime réglementaire différent.

S'accorder sur la finalité du projet,
sa définition et son périmétre

Clinityx nen était pas a son coup dessai. La société
avait en effet déja créé une “bulle” sécurisée pour
pouvoir héberger les données du SNDS. “En
décembre 2018, la SFC a été autorisée par la Cnil a
apparier France Tavi au SNDS pendant cinq ans, sans
que les objectifs poursuivis ne soient jugés trop larges”,
poursuit Nicolas Glatt. “En 2019, nous avons observé
un changement de doctrine. La Cnil a accordé un
appariement unique en précisant que si lon souhaitait
le rendre pérenne, il fallait effectuer une demande de
création dentrepét de données de santé (EDS). Cette
demande devait prévoir les conditions de réutilisation
des données”, explique le CEO de Clinityx. “Nous
sommes donc partis du postulat que 'EDS de la SFC
serait alimenté dans un premier temps par un registre
et serait nativement apparié [au SNDS]. Parmi
les registres de la SFC, MITRAGISTER a regu une
autorisation dappariement unique, a vocation a étre
pérenne pour répondre aux demandes de la HAS et
dispose dun financement. Il a, pour ces raisons, été
retenu pour alimenter la premiére version de 'EDS
CardioHub”.
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Depuis juillet 2021 :
Adjointe a la cheffe du
service santé de la Cnil

Juin 2018 a juin 2021 :
Juriste au service santé de

la Cnil

Septembre 2016 a juin
2018 : Attachée temporaire
d'enseignement et de
recherche en droit au sein

du Laboratoire d'éthique
médicale et de médecine
légale de I'Université Paris
Descartes

Septembre 2013 a

juillet 2016 : Chargée
d'enseignement a I'Université
Paris 1 Panthéon-Sorbonne, a
I'Université Paris Descartes et
a I'Université Paris-Nanterre

663 demandes
d'autorisation “santé” et
“recherche médicale” recues
573 demandes
d'autorisation traitées

+ 4 projets ayant bénéficié
d'un accompagnement
renforcé dans le cadre

du bac a sable “santé
numérique” (+ 8 projets de
conseils personnalisés)
Instruction du projet
CardioHub : 80 heures
environ
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nmm Un changement de paradigme
réglementaire

Pour la Cnil, ce nouveau projet ne releve pas du
statut de simple recherche. Par sa multi-finalité, il
requiert des données potentiellement réutilisables.
“Ce cas dusage constituait donc une premiére. La
premiére brique a élaborer face a cette demande
consistait a encadrer la constitution de cet entrepot.
La seconde, a réfléchir et a anticiper les modalités de
réutilisation de cette base de données”, détaille Manon
de Fallois, en charge de [linstruction juridique
du dossier. Clinityx sastreint alors a définir le
périmétre des données contenues par le futur EDS
: administratives d’identification (la SFC collecte
directement les données nominatives pour réaliser
un suivi transverse des patients), les données de prise
en charge (cliniques, collectées par les médecins) et
celles du SNDS. Les modalités dappariement prévues
jusquen 2032 seffectueront soit par le NIR [numéro
de Sécurité sociale], soit par la Cnam, soit de maniére
probabiliste. Le protocole retenu ne comprend pas
dobjectif de recherche mais prévoit :

o ladescription du flux des données,

« leur gouvernance
o linformation des patients et leurs droits.

Une analyse d'impact pour répertorier les risques
inhérents aux personnes et une étude IBIOS
[Expression des Besoins et Identification des
Objectifs de Sécurité] concernant les solutions de
sécurité informatique sont également prévues. Elles

permettent a la Cnil de vérifier que tout est conforme
aux référentiels relatifs au SNDS et a 'EDS.

Différents régimes réglementaires

“Pour instruire cette demande dautorisation, nous
avons procédé par itérations successives, relate Manon
de Fallois. Il sagissait de conjuguer la possibilité prévue
par les textes de constituer un EDS avec les données du
SNDS, avec les principes promus par le RGPD, la loi
informatique et libertés et les dispositions spécifiques
applicables aux traitements de données du SNDS,
poursuit la juriste. Selon elle, tout dépend de la finalité
initiale de la constitution de la base. “Il y a un potentiel
assez démesuré avec les EDS, a fortiori lorsqu’ils sont
alimentés avec des données du SNDS. Tous les entrepots
de données de santé ne sont pas soumis a lautorisation
de la Cnil. Sauf en cas de recueil du consentement
des personnes concernées, les entrepéts de données de
santé ne comportant pas de données du SNDS relévent
du régime de formalités auprés de la Cnil : soit le
traitement est conforme a un référentiel ; soit il ne lest
pas et nécessite alors une autorisation spéciale. Il existe
toutefois une spécificité : en raison des régles encadrant
les traitements de données du SNDS, tous les entrepots
qui en comportent nécessitent une autorisation de la
Cnil”, poursuit Manon de Fallois.

Lorsque lon ne dispose pas du consentement, on
bascule sur une information individuelle et le recueil
d'une non opposition, ce qui est moins contraignant.
“Des lors quun organisme souhaite alimenter un
entrepdt de données de santé exclusivement dmmm

Un changement de paradigme réglementaire
1. Alimentation de I'EDS

SMDSFils XM uamrasce
Mae

3. Enrichissement de 'EDS

Registre N = “

€S

Clinikys

2. Utilisation de I'EDS
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Depuis 2018 : Ingénieur-
expert a la Cnil

2017-2018 : Eleve-avocat
chez Bird&Bird, Poggi
Avocats IT et Cour de
cassation

2008-2016 : Expert en
sécurité informatique chez
DenyAll (maintenant Rohde
& Schwarz Cybersecurity)

Date de création : 1937
Nombre d’employés : 11
Nombre de registres

ou bases de données
constitués : 22

Plus d'un million de patients
suivis
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mmm partir des données du SNDS, qui contient des
données pseudonymisées concernant lensemble
de la population frangaise, la réalisation dune
information individuelle savére difficile. Dans le cadre
de lentrepot CardioHub, une information individuelle
de lensemble des personnes concernées est prévue et
un portail de transparence va étre mis en place pour
informer les personnes concernées de la réutilisation
de leurs données. Cet effort de transparence doit étre
souligné”, insiste la juriste.

Assurer la sécurité des données

LaCnilaétéparticulierementattentiveal hébergement
et au transfert des données de CardioHub. “Le régime
juridique dun EDS apparié au SNDS comprend un
certain nombre de critéres de sécurité a respecter
pour un responsable de traitement de données. Pour
CardioHub, le choix d’hébergeurs agréés ou certifiés
HDS, labsence de transfert hors UE et la location des
datacenters de ces deux hébergeurs [Claranet et Coreye]
en France ont facilité linstruction du dossier”, souligne
Vincent Rasneur. Le recours a des prestataires nest
par ailleurs possible que si ces derniers relevent du
régime de juridiction européenne.“Si le traitement
envisagé nentre pas dans le cadre du référentiel EDS,
comme pour CardioHub, celui-ci constitue un socle de
bonnes pratiques a intégrer pour la création dun EDS,
notamment pour la sécurité des données. Dans le cas
de CardioHub, le référentiel de sécurité utilisé pour le
SNDS était par ailleurs applicable et se combinait a ce
socle de recommandations”, précise-t-il. “Dans notre
référentiel EDS, il est bien indiqué qu’il ne peut y avoir
de transfert en dehors de PUE a destination dun pays
ne disposant pas dun niveau de protection adéquat.”

Un sous-traitant états-unien, au hasard. “Nous
avons demandé a ce quil y ait deux hébergeurs afin
dassurer un cloisonnement entre les données de santé
et les données administratives des patients. La sécurité
repose notamment sur cette logique de cloisonnement
et lanonymisation”, poursuit lexpert technique.
Elle est régie par le référentiel et larrété relatifs au
traitement des données du SNDS. “Le risque associé
a lusage de ces données personnelles réside dans la
ré-identification par liens successifs avec dautres
sources de données parfois libres daccés. Une personne
malveillante pourrait ainsi reconstituer lidentité du
patient. Lanonymisation des résultats danalyse est un
enjeu considérable. Anonymiser signifie bien que vous
ne pourrez jamais ré-identifier le patient dans le jeu
de données, quel que soit le moyen utilisé”, explique
Vincent Rasneur. Selon ce dernier, des techniques
plus compliquées existent, comme lajout de bruit ou
de confidentialité différentielle, mais sont difficiles a
mettre en pratique.

Les compétences expertes requises

Pour Nicolas Glatt, les aspects techniques et
réglementaires sont “indissociables” et constituent
une ressource  ‘indispensable  aujourdhui’.
Technique pour monter linfrastructure, assurer
la sécurité et la mise en place du suivi. Et
réglementaire, en interne via le Data Protection
Officer (DPO) de Clinityx, Romain Boidin.
“Clinityx dispose dexpertise réglementaire sur la
réutilisation des données de vie réelle. Nous avons
géré le projet seuls avec la SFC. Globalement, nous
avons dépensé une vingtaine de milliers deuros pour
le réglementaire, la conception et le conseil. Auxquels
sajoutent 50 000 euros par an pour hébergement et
lexploitation de linfrastructure qui traite les données
de santé nominatives (chez un premier HDS), et
les données de santé appariées au SNDS, chez un
second HDS”, confie le CEO de Clinityx. Apparier
au SNDS coiite cher car il faut effectuer le lien avec
la Cnam”, souligne Martine Gilard précisant que
Iélaboration d’un registre sans appariement SNDS
se chiffre a plusieurs centaines de milliers deuros.
A la Cnil, Manon de Fallois, juriste en Droit de
la santé et protection des données des données
de santé, et Vincent Rasneur, avocat et ingénieur
expert au service technologique, ont assuré en
binéme I'instruction juridico-technique du dossier.

Le modeéle économique du hub, basé
sur la donnée

“Nous avons construit un protocole réglementaire
et technique qui répond aux attentes de la Cnil en
matiére de gouvernance et de sécurité vis-a-vis des
deux référentiels applicables (EDS et SNDS). Les
processus de collecte des données, de lappariement,
du chargement du SNDS Fils sont décrits, comme les
conditions de la réutilisation des données de 'EDS
dans des projets de recherche”, résume Nicolas
Glatt. La rémunération du patient est interdite
en France. “Dans le contexte des études sur 'EDS,
Clinityx peut soit agréger, minimiser et mettre a
disposition les données dun projet de recherche
autorisé, soit orchestrer lensemble de létude depuis
le dépoét dautorisation CESREES [Comité éthique
et scientifique pour les recherches, les études et les
évaluations dans le domaine de la santé] jusqua
la validation du rapport final, rédaction médicale,
gestion de lautorisation Cnil, et des analyses
statistiques. Le responsable de traitement de données
de lentrepot ne vend pas la donnée, mais apporte
une expertise médicale et du sens de la collecte
indispensable a nos yeux”, assure-t-il. Clinityx se
donne pour mission, en partenariat avec des acteurs
académiques, hospitaliers et sociétés savantes,mmm
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Professeur agrégé au CHU
de Brest

Depuis novembre 2021 :
Membre correspondant de
I'Académie de Médecine
Depuis janvier 2021 :
Administratrice Fondation
Coeur et Recherche

2021 : Cardiologue au CHU
de Brest

Depuis janvier 2014 :
Administratrice du Conseil
National Professionnel
Cardiovasculaire

Mercredi 23 février 2022

N°182

PARCOURS DE SOINS

17

ETUDE DE CAS

munde faciliter la réutilisation des données de

santé. Notamment en assurant leur qualité et la
transparence de leur usage vis-a-vis des patients. “La
création de cet environnement réglementaire, technique
et transparent est un investissement important difficile
a financer pour de nombreux acteurs de la recherche”,
insiste le CEO. Cest pourquoi il a décidé dagir en tant
que partenaire de ces acteurs dans une optique de
mise en conformité de cette réutilisation. Clinityx se
rémunére exclusivement si les données sont réutilisées”.

Globalement, CardioHub permet le traitement de
données a des fins diverses : analyse des logiques
de trajectoires de soins des patients, étude médico-
économique, développement dalgorithmes de
prédiction de mortalité ou dévénement, durée de
survie apres implantation, étude des complications
péri-opératoires etc. “Cet EDS sert a répondre aux
questions scientifiques des porteurs de projet mais
également a des projets de surveillance (PMCE, [Post
Market Clinical Follow-up]) ou market access des
industriels. La SFC et nos autres partenaires EDC
[CHU de Poitiers, Colibri en pneumologie] regoivent
de nombreuses sollicitations pour mobiliser ces
données de santé appariées au SNDS dans des projets
de recherche. Clinityx agit alors soit comme un data
engineer (transformateur de la donnée) soit comme un
bureau détude” conclut-il.

Valoriser les collecteurs

“Ce que recherchent Clinityx et la SFC, cest de disposer
desdonnées du registre MITRAGISTER et deles enrichir
avec les données relatives au SNDS, grice a un suivi
passif et dans le respect des droits des personnes, pour
favoriser les recherches sur les pathologies cardiaques”,
souligne Vincent Rasneur. “Les données brutes ne sont
finalement mobilisées quune seule fois par an, lors de la
production dun data lake [une méthode de stockage de
données brutes et non structurées| largement minimisé
et accessibles a un seul type de profil”, rassure Nicolas
Glatt. Martine Gilard abonde : “Un registre nia d’intérét
quee si le suivi est exhaustif. Lanalyse du SNDS seul ne
présente pas d’intérét, voire peut entrainer nombre
danalyses erronées. Dans le registre, la description du
patient nest plus médico-économique mais refléte la
réalité de la prise médicamenteuse et pas seulement
lordonnance par exemple. En France, 30 % des patients
ne sont pas observants, sans compter les patients qui
ignorent leur pathologie. Le registre codifie’ le patient.
Le SNDS permet de recueillir des éléments factuels,
anonymes permettant une vue densemble de patients
et de tendances dévolution. En appariant les données,
on les enrichit et on obtient une réelle valeur ajoutée.
Lintérét pour la SFC est dobserver quel type de patient
présente telle évolution.”

Or, collecter des données nécessite du temps, une
infrastructure et l'implication du personnel (sélection
des patients, prélevement). “On constate une inflation
des études ces derniéres années mais nous ne disposons
plus des ressources humaines et financiéres pour
cette activité trés astreignante. Les ARC [attaché de
recherche clinique] travaillent sur plusieurs études en
méme temps. Contacter un patient a distance prend
3h. Les attachés sont conscients que dans les registres
qu’ils constituent pour 40 % du suivi, [évolution des
patients est perdue, ce qui entdche’ les données des 60 %
restants. Les données des registres ont moins de valeur
et le personnel sépuise”. 1l existe donc un réel défaut
de ressource en début de chaine, sur le terrain. Ces
collecteurs de données souhaiteraient étre reconnus.
“Il faudrait modifier cette valorisation indispensable,
cest un véritable levier damélioration”, regrette
Martine Gilard.

Un modeéle a disposition

Les trois collaborateurs saccordent a dire que cette
expérience a été formatrice. “Nous lavons vécue
comme un réel défrichement de R&>D réglementaire”,
note Nicolas Glatt. “Cétait un projet trés novateur qui
peut désormais servir de modéle. Lobjectif a toujours
été que toutes les spécialités médicales disposant
détudes randomisées ou de registres souhaitant évaluer
lefficacité des traitements en vie réelle puissent faire
de méme. Les registres des sociétés savantes portent
chacun sur une thématique, généralement une
pathologie pouvant faire lobjet de recherches multiples,
donc détudes différentes. Structurées en EDS, leurs
données pourront étre réutilisées. Il faut désormais
trouver un modele économique”, confirme Martine
Gilard. “Grace a la doctrine construite dans le cadre
de l'instruction de ce dossier, celle des futures demandes
en sera facilitée. Nous avons dores et déja capitalisé
sur ce projet pour les autres dossiers de ce type regus
par la Cnil. Je ne peux qu’inciter les responsables
de traitement a sappuyer sur cet exemple”, abonde
Manon de Fallois.

Clinityx a déposé trois nouvelles demandes
dautorisation auprés de la Cnil portant sur les
domaines de Tlasthme, Iobstétrique et la BPCO,
aux cotés dune association de patients et du CHU
de Poitiers. Quant a Martine Gilard, elle a obtenu
lobtention du remboursement durant un an
dexpérimentation dun dispositif antalgique pour
les patients coronariens et est en train de créer un
registre a inclure dans CardioHub.m

Camille Boivigny
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7 000 maladies rares »
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L'lA pour accélérer le diagnostic des maladies

rares (AMMIS)

L'Association des Métiers médicaux des Industries de Santé (AMMIS) a organisé
le 9 février un webinaire sur le théme de I'lA et I'errance diagnostique dans

les maladies rares. Lucie Albinet, conseillere médicale chez les Laboratoires
CTRS et Christian Deleuze, président de Medicen ainsi que du Healthcare Data
Institute et directeur général délégué a l'innovation de Sanofi, ont décrypté
quel impact pourrait avoir i'lA sur la prise en charge des patients concernés.

errance diagnostique est une problématique
phare des maladies rares et a fait lobjet de
lusieurs plans nationaux. “Une pathologie
est dite rare lorsquelle touche moins dune personne
sur 2 000”, rappelle Lucie Albinet. “Il en existe
aujourd’hui 7 000, qui touchent plus de 3 millions
de Frangais, soit 5 % de la population, et 25 millions
de personnes sont concernées en Europe”, abonde
Christian Deleuze. A 80 % dorigine génétique, la
plupart du temps séveres, chroniques, invalidantes
et évolutives, ces maladies constituent un enjeu
majeur de santé publique.

Parcours diagnostic et errance

“En France, la grande majorité des patients attend
plus dun an et demi avant de disposer dun diagnostic
précis. Pour plus dun quart, cest plus de cing ans”,
alerte la conseillere médicale. Il faut distinguer
errance (délai entre lapparition des premiers
symptomes et la confirmation du diagnostic)
et erreurs diagnostiques (diagnostic erroné qui
concerne 40 % patients). “Elles résultent entre
autres de la méconnaissance des médecins, puisqu’ils
raisonnent par spécialité alors que ces pathologies
sont souvent multisystémiques. Se formant grdce
a leur pratique clinique quotidienne, ils y sont peu
confrontés, par définition”, rappelle-t-elle. Sajoutent
a cela les difficultés de partage de l'information
entre les médecins et dorientation des malades, du
fait de Ihyper concentration des expertises dans les
centres. “Les médecins non experts ignorent parfois
les structures existantes”, explique Lucie Albanet.

Les moyens pour y remédier

Une meilleure coordination et structuration de
loffre de soins constituent les enjeux majeurs de
fluidification du parcours diagnostic. “Les PNDS
(protocoles nationaux de diagnostic et de soins) qui
visent a rendre les pratiques de diagnostic et prise
en charge homogénes en élaborant un référentiel

commun pour les professionnels de santé ainsi que
les réseaux virtuels européens qui permettent la
mise en relation et les échange entre les spécialistes de
toute 'Europe ont permis daméliorer le parcours des
patients”, souligne la conseillere médicale. Elle cite
également la mise en place de Mon Espace Santé,
Iémergence de registres de données de vie réelle et
la création de plateformes sappuyant sur I'TA pour
améliorer le diagnostic différentiel des pathologies.
“Un meilleur accés a linformation et aux données de
santé de la BNDMR, la banque nationale regroupant
celles qui concernent les maladies rares, ont permis
de créer un registre des personnes en impasse
diagnostique et de proposer une prise en charge
adaptée plus rapidement”, résume-t-elle.

L'lA pour diminuer l'errance
diagnostique

Diapres le président du Healthcare Data Institute,
“les centres de référence existent et on est plutot
en avance en France, grdce aux PNMR, mais on
est capable davoir encore 18 ans de retard sur un
diagnostic. Lorsque lon parle de quatre ans, cest
une moyenne” LIA et Tutilisation de données,
notamment regroupées en grandes bases,
constituent selon lui une aide supplémentaire
pour accélérer le diagnostic des patients. En 2017,
Christian Deleuze a décidé de créer une solution
basée sur I'TA qui résoudrait la problématique 1a ou
elle se pose : “dans les cabinets de ville. Ces médecins,
qu’ils soient généralistes ou spécialistes, ne disposent
pas du temps imparti pour poser des diagnostics
compliqués.” Inspiré par ce que les associations de
patients appellent “la culture du doute”, il a construit
un outil permettant au médecin de répondre a
la question “Et si cétait une maladie rare ?” en
renseignant cette derniere dans un ordinateur. “Dés
suspicion, pendant ou en dehors de la consultation,
le médecin peut interroger son propre outil en
indiquant les symptomes dans un lexique et voir
potentiellement émerger une maladie rare”, mmm
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mum explique le président de Medicen. “Lidée est

moins de permettre a des médecins généralistes
de diagnostiquer de maniére fiable ces pathologies
que de les inciter a rapidement passer la main pour
que le patient arrive au plus vite a 'hopital et donc
au diagnostic”, précise-t-il. Le 3°* PNMR avait fixé
de réduire a un an lerrance diagnostique apres la
premiere consultation hospitaliére.

Un outil & destination des médecins de
ville

Dénommé “AccelRare”, cet outil est une solution
de pré-diagnostic 100 % dédiée aux 270 maladies
rares pour lesquelles il existe un traitement.
Il est disponible en deux langues (frangais et
anglais) car Christian Deleuze ambitionne de
linternationaliser aprés lavoir testé. Car i cela
peut fonctionner en France pourquoi pas au niveau
européen pour faire gagner du temps a plus de
malades”, et agréger le plus de données (rares)
possibles. Nourri par les symptomes décrits par
le patient via un questionnaire sécurisé, anonyme
et intuitif, loutil repose sur un algorithme certifié
CE qui suggere en quatre minutes les pathologies
suspectées. Un gain de temps précieux pour
les patients comme pour les professionnels de
santé. “Il faut que loutil soit trés discriminant. Si
la probabilité d'une maladie rare est non nulle,
le malade est orienté vers le centre expert le plus
proche. Non nulle car il faut éviter lexcés de faux
positifs qui découragerait le médecin a utiliser loutil
et embouteillerait le parcours de soins”.

Qu’ils soient généralistes ou spécialistes, lobjectif
est également de former le réseau des médecins
de premier abord aux nouvelles maladies rares.
Concretement, AccelRare a été construit a partir de
medvir inside, une solution qui “fonctionne déja et
permet au médecin généraliste de diagnostiquer prés
de 850 maladies relativement fréquentes auxquelles
onaadjoint les 250 maladies rares”, détaille Christian
Deleuze. “Les études réalisées ont montré que dans
90 % des cas cela fonctionne plutot bien, avec de 'TA
qui devrait continuer a saméliorer. Aujourd’hui le
glossaire contient plus de 13 000 mots et expressions”,
souligne-t-il. Faciliter I'identification des maladies
rares possibles et disposer d’une orientation
pertinente et adaptée permet in fine au patient de
recevoir le traitement adéquat plus tot.

Calendrier

“Loutil est actuellement en phase de tests et de pilotes
sur des cas connus, auprés de leaders dopinion qui
connaissent bien le dispositif”, indique le directeur
général délégué a linnovation de Sanofi. Il sagit
dévaluer si un bon diagnostic différentiel permet
dorienter convenablement. Lobjectif est de
commencer & utiliser loutil en routine en ville
‘en fin dannée ou début dannée prochaine pour
pouvoir ensuite le mettre a disposition sur le web”,
précise-t-il. Compliqué a tester d'un point de vue
réglementaire, Christian Deleuze nexclut pas de le
proposer a la Cnam. m

Camille Boivigny

R ESEARCHBN

Les techniques de I'Intelligence économique au service de la compréhension
des enjeux de la transformation digitale.

ACCESSIBILITE

et clubs

EXPERTISE

Réseau d'experts ; connaissance
des spécificités et orientations
des marchés via les rédactions

SUR-MESURE

Prestations exclusives, adaptées

aux spécificités “métier” et aux

projets de nos clients (entreprise
ou conseil)

Il Panoramas sectoriels - Observatoires Marchés - Etudes Thématiques Il Benchmarks - de concurrence, de solutions I Screening de sociétés
- Investment ideas - Screening sur cahier des charges Il Profil de société - Données de marché - Données d'entreprise, de marque Il Profil
de dirigeant

mind Health - 8 boulevard de Sébastopol 75004 Paris
Tel: +33(0)1 57 40 60 09 - email: redaction@mindhealth.fr - www.mindhealth.fr - Copyright 2022 FrontLine Media - Toute reproduction interdite




N°182 PARCOURS

Mercredi 23 février 2022

DE SOINS 20

Vivalto lance une plateforme
collaborative congue par la
start-up Yumana

e groupe d’hospitalisation privée
Lregroupant 50 établissements

(3 000 praticiens, 10 000 soignants) a
annoncé le 11 février le lancement d’Innovalto,
plateforme numérique d’innovation
collaborative. Congue par la start-up Yumana,
la solution déployée vise & ‘créer un espace
déchanges réunissant lensemble des acteurs de
son écosystéme”, indique le communiqué. Se
voulant un outil participatif, Innovalto permet
notamment a chaque collaborateur de partager
et centraliser des bonnes pratiques, détre a
Pinitiative de projets aupres de start-up ou
partenaires référencés afin, entre autres, de les
déployer a grande échelle. Une fonctionnalité
de veille sur I'innovation sappuie sur une IA
proposant un contenu personnalisé en fonction
du profil de l'utilisateur.

A noter : Fin janvier, cest Ramsay Santé qui
diversifiait son offre en sappuyant sur la santé
numérique. m

La souscription a l'un de
ces dispositifs  vous
ouvre l'accés - pour vous

EN BREF
I

Feu vert pour
I'expérimentation OdySight

Tacces aux soins ophtalmologiques avec une
application médicale de télésurveillance
permettant lauto-évaluation des parametres visuels”

est officiellement autorisée, selon un arrété du

8 février publié au Journal officiel le 20 février. “La
durée de lexpérimentation est fixée a 2 ans a compter
de linclusion du premier patient”, précise larticle 2
de larrété cosigné par les ministeres des Solidarités
et de la Santé et de 'Economie. OdySight (dispositif
de classe I marqué CE) est une application médicale
sur mobile, destinée a l'auto-évaluation des
parametres visuels, développée par Tilak Healthcare.
Elle vise a accompagner la santé visuelle des patients
et aider la recherche en ophtalmologie.

I expérimentation “OdySight — Favoriser

A noter : Tilak Healthcare a réalisé une levée de
fonds de 7 M€ en octobre 2021. Une opération
menée par Elaia, avec la participation de Swen
Capital Partners, Matmut Innovation et iBionext
Growth Fund, cofondateur et investisseur
historique. m
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