PRESAGE

BIOMARQUEURS NUMERIQUES ET LEURS
APPLICATIONS BASEES SUR L'INTELLIGENCE
ARTIFICIELLE (1A)

Qu'est-ce que les
biomarqueurs numeériques ?

La technologie et l'intelligence
artificielle ont révolutionné le concept
de médecine tel que nous le
connaissons aujourd'hui.
Particulierement frappante est la
diffusion des technologies
numériques portables dans le secteur
de la santé qui générent des
mégadonnées et permet I'émergence
d'un nouveau type d'informations
médicales.

Ce nouveau type d'information
médicale est possible grace a ce que
nous appelons aujourd'hui un «
biomarqueur numérique ». Le
numérique fait référence a la
méthode de collecte d'informations.
Au lieu de tests sanguins et d'imagerie
médicale, les biomarqueurs
numériques utilisent des capteurs et
des algorithmes sur une pléthore
d'outils matériels et logiciels
connectés disponibles i. Andrea
Coravos ii, décrit les biomarqueurs
numériques comme « une classe
émergente de biomarqueurs » qui a
des implications importantes pour les
essais cliniques et les soins cliniques.
« Numérique » fait référence a la
méthode de collecte comme utilisant
des capteurs et des outils de calcul,
généralement sur plusieurs couches
de matériel et de logiciels.

Les mesures sont souvent effectuées
en dehors des limites physiques de
I'environnement clinique a I'aide de
produits connectés a domicile, y
compris des dispositifs et des
capteurs portables, implantables et
ingérables; les exemples les plus
représentatifs d'un biomarqueur
numérique comprennent la fréquence
cardiaque, l'activité physique et les
pas mesurés a l'aide d'un bracelet
intelligent ou d'une montre
intelligente mais également le
renseignement de questionnaire
validé par des études cliniques.
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Liens entre Intelligence
Artificielle et biomarqueurs
numériques

L'Intelligence Artificielle (IA) médicale
peut étre utilisée de 3 manieres
différentes. Premiérement, elle est
utilisée pour diagnostiquer la maladie
ou prédire l'issue du traitement a I'aide
de données cliniques ou de données
génomiques. Deuxiemement, elle
permet de lire automatiquement les
images médicales et diagnostique les
maladies a la place des médecins. Et
troisitmement, I'lA peut étre utilisée
pour prévenir ou prédire la maladie en
surveillant les signaux biomédicaux en
temps réel jii.

D'autre part, un biomarqueur
numeérique est mesuré a l'aide d'outils
numeériques qui incluent des dispositifs
portables, implantables, digestibles ou
des mesures numériques. Ainsi,
l'intelligence artificielle et les
biomarqueurs numériques de santé
sont 2 concepts complémentaires et
avoir un diagnostic médical grace a
['utilisation d'un marqueur numérique
n'est possible que grace a I'lA appliquée
pour analyser toutes les données
fournies. Les biomarqueurs numériques
sont |'occasion de traduire de nouvelles
sources de données en apercus
informatifs et exploitables.

Situation des biomarqueurs
numériques en France et
Présage.

Permettant la surveillance a distance et
la conception d'essais cliniques
décentralisés, ces nouveaux «
biomarqueurs numériques » ont attiré
I'attention de la recherche médicale, qui
a déja reconnu I'énorme potentiel des
biomarqueurs numériques, et de
nombreuses études sont en cours pour
mieux comprendre la maladie et la
santé.

ww.presage.care

e Dans l'analyse, I'lA dérive des

modeles significatifs dans les
données non structurées et
fournit des commentaires a
l'interface utilisateur. L'IA
analyse les signaux numériques
en temps réel (provenant d'un
appareil numérique) les traite en
données significatives et fournit
automatiquement un service de
rétroaction aux patients ou au
personnel médical.

Le biomarqueur numérique
représente les données
numeérisées acquises aupres
des patients via des appareils
numeériques. Au sens large, le
biomarqueur numérique
comprend toutes les données
humaines qui peuvent étre
mesurées a l'aide d'un outil
numeérique.
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De plus en plus de patients étant
désormais « connectés », les
données nécessaires a ces analyses
sont plus facilement accessibles. Les
données générées par les patients
grace aux « objets connectés
portables » (ou wearables) et aux
mobiles augmentent rapidement.
81% des Francais estiment que la
santé connectée offre des
opportunités de traitement de
meilleure qualité, tandis que 77%
des personnes et 84% des médecins
en France estiment qu'elle peut
conduire a une meilleure prévention.
Environ 80% des patients atteints de
maladies chroniques utilisent déja
des appareils connectés grand public
(Odoxa, enquéte sur les soins de
santé connectés, 2018).

D'autre part, l'accompagnement
institutionnel de ce défi numérique
de la santé se développe également
en France, puisque ces dernieres
années le gouvernement a mis en
ceuvre une politique nationale de e-
santé forte et étendueiv, ou il
encourage l'interopérabilité des
systemes a différents niveaux
nationaux : les citoyens, les
professionnels de la santé et la
recherche ; et insister sur la
pertinence de la télésanté,
notamment en raison du grand
nombre de zones rurales du pays v.

Tout cela s'est traduit par un nombre
croissant d'entreprises développant
des produits d'intelligence artificielle
en France qui ont vu dans la mise en
ceuvre des biomarqueurs
numériques de la santé une
excellente opportunité commerciale,
et de plus en plus d'entreprises de
technologie de la santé investissent
dans le domaine de l'intelligence
artificielle ces derniéres années. La
France est le deuxiéme marché
national unique en Europe en termes
de nombre de startups de santé
numérique fondées entre 2010 et
2020 vi. Rien qu'en 2020, le marché
de l'intelligence artificielle de la santé
s'éleve a 4,9 milliards de dollars,
selon les données du rapport de
I'institut ReportLinker vii. Concernant
les innovations en IA et santé,
Bpifrance recense 191 startups
francaises en 2020.

Les domaines d'application de
I'Intelligence Artificielle Médicale
sont nombreux et couvrent
I'ensemble du parcours du patient a
travers le systeme de santé, dont
certains sont:

- Médecine prédictive et
épidémiologie.

- Recherche pharmaceutique et aide
a la découverte de nouveaux

Contact: infos@presage.care

- Traitement du patient, que ce soit en
termes de chirurgie, de thérapie de
prescription ou de gestion de l'invalidité.

- Parcours du patient Controle de
I'efficacité du traitement.

Une autre classification plus détaillée viii
a été élaborée par la HAS (Haute Autorité
de Santé), qui propose une grille de
classification des solutions numériques
selon une approche par finalité
d'utilisation :

- La capacité de la solution numérique a
prendre en compte les parametres de
['utilisateur / patient (ce qui peut
conduire a une personnalisation de la
réponse),

- Le caractére autonome ou non de la
solution numérique a l'intervention
humaine.

Cependant, trés peu de dispositifs
médicaux d'intelligence artificielle se
concentrent sur la réponse aux besoins
de la population agée ix. De plus, a
I'exception de Présage - le premier
dispositif médical qui intégre I'algorithme
de médecine prédictive d'urgence (IA)
pour les personnes agées - aucun ne
s'est concentré sur le développement de
modeles de prédiction uniquement basés
sur des données de soins a domicile x.

Quelles sont les perspectives
pour les biomarqueurs
numériques ?

Certains auteurs suggerent que nous
sommes confrontés a la 4e révolution
industriellexi, la décrivant « comme
I'augmentation de la productivité due a
I'intelligence artificielle (IA) et a I'hyper-
connectivité »xii, la santé numérique et
les sciences de la vie étant les domaines
clés de cette révolution, contrairement
aux révolutions industrielles
précédentes. Selon le Forum Economique
Mondial (souvent appelé Davos), d'ici
2022, prés de 10% de la population
mondiale devrait porter des vétements
connectés a Internet xiii. A court terme, le
numérique a la capacité de fournir des
efficiences et des économies de colts qui
rendront d'autres soins de santé viables
XIv Xv.

En outre, la pandémie actuelle nous a
tous sensibilisés a I'importance des soins
de santé virtuels, qu'il s'agisse d'identifier
les premiers signes de risque, de fournir
des informations pour I'activation des
patients, En orientant I'intervention ou en
jugeant de l'efficacité et du bénéfice a
long terme, les mesures numériques
nous fournissent des outils pour offrir
des soins personnalisés au bon moment,
faisant tomber les barriéres d'accés dans
e Droce
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La transformation de l'industrie de la
santé s'accompagne d'une série de
défis d'ordres réglementaires, éthiques
et technologiques xvii. Ces défis sont en
cours de résolutions au niveaux
européen (RGPD, Marquage CE) et
nationaux. Par exemple en France, la
mise en place du Comité Consultatif
National d’Ethique (2016) ou le cadre
réglementaire d'interopérabilité de
Agence du Numérique en Santé.

Par ailleurs, la pandémie mondiale
2021 - 2021 a accéléré la
transformation de l'industrie de la
santé, stimulant davantage la
croissance du marchéxviii avec des
investissements importants
notamment dans la médecine
personnalisée, I'investissement dans
les biomarqueurs numériques basés
sur la voix et l'investissement dans les
technologies portables.
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xvii De nombreux défis que nous présentons rapidement ici
et qui couvrent de larges champs :

- Au niveau des cadres réglementaires et juridiques qui ne
peuvent pas suivre le rythme de I'innovation, de I'adoption
et de 'utilisation.

- Les préoccupations des consommateurs concernant la
sécurité et la confidentialité.

- Questions éthiques qui se posent inévitablement dans
I'adoption et I'utilisation des nouvelles technologies,
notamment en ce qui concerne le réle du mercantilisme et
de la monétisation.

- Problemes d'interopérabilité et systemes fragmentés - a la
fois techniques (logiciels, plates-formes, etc.) et «structure
du systeme» (par exemple, fournisseurs, payeurs et
régulateurs de soins de santé disparates).

- Motivations concurrentes et désalignements - payeur,
prestataire et patient (quelles sont les priorités et comment
peuvent-elles étre convenues).

- Problemes d'équité qui peuvent en particulier découler de
mises en ceuvre numériques rapides - par ex. les problémes
de littératie numérique, les problémes d’accés numérique
(«fracture numérique») et I'impact sur les groupes
vulnérables (par exemple les personnes agées - la «fracture
grise»).

- Problemes d'utilisabilité tant pour les patients que pour les
prestataires.

xviii Global Digital Biomarkers Market - Analysis and
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