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Apport des nouvelles technologies dans la
prise en charge du risque hypoglycémique
du patient diabétique de type 1

Avec quels dispositifs équiper nos patients
pour les protéger au mieux des hypoglycémies ?
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Lexposition a I'hypoglycémie n'est pas iné-
luctable lors du traitement du patient vivant
avec un diabéte de type 1. Désormais, divers

efficacement les patients du risque hypogly-
cémique. Reste a leur proposer et a les former
activement a leur utilisation.

outils technologiques existent pour protéger

RESUME

La prévention de I'hypoglycémie modérée a
sévére reste un objectif majeur de la prise en
charge thérapeutique du patient vivant avec
un diabéte de type 1. Cependant, les études de
cohorte montrent que les patients restent affec-
tés dans leur quotidien par le risque hypoglycé-
mique. Des outils technologiques efficaces sont
arrivés en soins courants ces derniéres années
avec une efficacité démontrée sur la réduction
du temps en hypoglycémie et du risque hypogly-
cémique sévere. Or, force est de constater que,
malgré tout, les patients restent peu équipés de
ces dispositifs. Cet article vise a faire le point
sur les outils technologiques (pompe a insuline,
flash glucose monitoring, mesure continue du
glucose, systeme prédictif d'arrét avant hypo-
glycémie et boucle fermée) qui peuvent étre
proposés au patient pour réduire I'exposition aux
hypoglycémies et leur niveau de preuve.
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ABSTRACT

Contribution of new technologies in the
management of the hypoglycemic risk of
type 1diabetic patients

The prevention of moderate to severe hypoglycemia re-
mains a major objective of the therapeutic management
of patients with type 1 diabetes. However, cohort studies
show that patients are still impacted in their daily life by
the hypoglycemic risk. Effective technological tools (insu-
lin pump therapy, flash glucose monitoring, continuous
glucose monitoring, predictive stop-before-hypoglycemia
system and insulin closed loop therapy) have been intro-
duced into routine care in recent years with proven effec-
tiveness in reducing the time spent in hypoglycemia and
the risk of severe hypoglycemia. However, it is clear that
despite this, patients are still not sufficiently equipped with
these devices. This article aims to provide an update on the
technological tools that can be offered to patients to re-
duce exposure to hypoglycemia and their level of evidence.

Keywords:|
Type 1 diabetes, Moderate to severe
hypoglycemia, Glucose sensor, Insulin pomp

therapy, Insulin closed loop therapy
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Etat des lieux de la prise en charge
du patient porteur de diabéte de type 1.

L'étude observationnelle
internationale SAGE

L'étude observationnelle inter-
nationale SAGE (1), portant sur
3 858 patients vivant avec un dia-
béte de type 1, a montré que :

Boucle fermée
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Au sein de cette population, 20 %
des patients seulement étaient 2 _J
équipés d'une pompe a insuline
et 23 % d'une mesure continue du
glucose (Fig. 1).
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du risque hypoglyceémique du patient diabetique de type 1

PREMIER OUTIL TECHNOLOGIQUE : LA POMPE A INSULINE

L'étude de cohorte
DT1Exchange

Létude de la cohorte DT1 Exchange
portant sur plus de 22 000 parti-
cipants a montré que les patients
équipés d'une pompe a insuline
étaient mieux équilibrés en termes
d’'HbA;. que les patients sous mul-
ti-injections, quelle que soit la
classe dage analysée (2). Le taux
d’incidence des hypoglycémies
séveéres étaient plus élevés dans le
groupe multi-injections que dans
le groupe de patients traités par
pompe. Néanmoins, il apparaissait
que le contrdle glycémique global
était maximisé lorsque le traite-
ment par pompe était associé a
une mesure continue du glucose.

Les études randomisées
Au-dela de ces études de cohorte,
deux études randomisées ont per-
mis d’analyser plus finement le bé-
néfice de la pompe sous-cutanée a
insuline.

L'étude de Garg SK et al.

> Design de I'étude

La premiere étude, conduite par
Garg SK et al., a comparé la qualité
du controle glycémique entre deux
groupes de patients diabétiques de
type 1:

*un groupe sous multi-injections
(MDI)

* et un groupe sous pompe Sous-
cutanée a insuline.

Létude sest déroulée en deux
temps :

* 4 semaines durant lesquelles les
deux groupes portaient une me-
sure continue du glucose (MCG) en
aveugle

* puis 12 semaines durant lesquelles

chaque groupe était équipé d'un
MCG en ouvert avec acces aux
données glycémiques et alertes
glycémiques.

> Principaux résultats

Dans cette étude, aucune différence
entre les deux groupes n'a été obser-
vée pendant la période de MCG en
aveugle. En revanche, lorsque l'acces
aux données de MCG a été ouvert, le
groupe sous pompe a réduit signi-
ficativement son temps passé en
hyperglycémie  comparativement
aux patients du groupe traitement
par multi-injections sans réduction
significative néanmoins du temps
passé en hypoglycémie entre les
deux groupes (3).

La phase d’extension

de I'étude DIAMOND

La deuxiéme étude riche d'ensei-
gnements est issue de la phase
d’extension de I'étude DIAMOND.

> Design de I'étude

L'étude DIAMOND princeps, pour
rappel, a analysé l'effet de la MCG
sur la qualité du contrdle glycé-
mique chez des patients DT1 sous
multi-injections (4).

Létude d’extension est une étude
randomisée, controlée visant a
analyser 'effet du passage a un trai-
tement par pompe sous-cutanée
a insuline sur le contrdle glycé-
mique a 28 semaines chez ces
patients DT1 équipés d'une MCG
comparativement au groupe de
patients DT1 restés sous MDI (5).

> Principaux résultats

Cette étude a montré que le passage
a un traitement par pompe a insu-
line conduisait a une amélioration
significative des temps passés dans
la cible, au-dessus de la cible et de
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la moyenne glycémique compa-
rativement au groupe MDI. En re-
vanche, le temps passé en hypogly-
cémie < 70 mg/dl et 50 mg/dl était
significativement plus élevé dans le
groupe pompe (49 min sous pompe
versus 32 min sous MDI pour I'hypo-
glycémie < 70 mg/dl et 9 min sous
pompe versus 4 min sous MDI pour
I'hypoglycémie < 50 mg /dl).

> Quid de I'éducation
thérapeutique ?

Les auteurs soulignaient que, dans
cette étude, aucun élément n'était
disponible quant a I'éducation
dispensée au patient concernant
la gestion des données issues de la
MCG pour les patients sous pompe
et la stratégie de prévention de
I'hypoglycémie sous pompe. Quid
du recours a l'assistant bolus de la
pompe, des consignes de gestion
de l'insulinothérapie par pompe au
cours de lactivité physique et des
consignes données pour la gestion
des alertes hypoglycémiques pré-
dictives ? Nous verrons quelques
lignes plus loin que la composante
d’éducation thérapeutique est pri-
mordiale pour tirer le meilleur
parti des fonctionnalités offertes
par les outils technologiques.

La pompe sous-cutanée a insu-
line permet une amélioration du
contrble glycémique du patient
diabétique de type 1. Son effet en
termes de prévention des hypogly-
cémies pourrait étre maximisé par
le recours a la MCG sous réserve
que le patient soit accompagné et
formé a l'utilisation des différentes
fonctionnalités de la pompe et de
la MCG et que les stratégies de
prévention des hypoglycémies lui
soient enseignées.

177



LES CAPTEURS DE GLUCOSE
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DEUXIEME ET TROISIEME OUTILS TECHNOLOGIQUES :

Le flash glucose
monitoring

Le risque hypoglycémique
Les données en vie réelle dutili-
sation du flash monitoring (FGM)
portant sur 60 000 utilisateurs du
systeme ont rapidement apporté
des éléments sur lefficacité du dis-
positif pour la réduction du risque
hypoglycémique (6). Cette étude a
permis de mettre en évidence l'effet
de la technologie elle-méme sur le
risque hypoglycémique avec une ré-
duction trés nette du temps passé
en hypoglycémie des le 2¢ jour d'uti-
lisation du premier capteur, réduc-
tion qui se poursuit jusquau 14¢ jour
d'utilisation (-12 min de temps passé
en dessous de 70 mg/dl au bout des
14 premiers jours d'utilisation).

Le facteur humain

Cette étude a démontré également
l'effet de l'utilisation du dispositif
par le patient sur la prévention du
risque hypoglycémique : en effet,
la réduction du temps passé en
hypoglycémie était dautant plus
¢levée que le nombre de scans
réalisés par le patient était élevé,
soulignant ainsi l'effet du facteur
humain dans lefficacité du flash
monitoring.

Les hospitalisations

Une autre étude fondée sur l'ana-
lyse des données de 74 011 patients
diabétiques de type 1 et 2 nouvel-
lement équipés de flash glucose
monitoring, issues du systéme na-
tional de données de santé SNDS, a
montré une réduction de 46 % du
nombre d’hospitalisations pour
complications aigués liées au

diabéte apres équipement par flash
monitoring (7). Cette diminution
du nombre d’hospitalisations était
particulierement notée chez les
patients diabétiques de type 1 (-49
versus -39 % chez le patient DT2)
et était surtout portée par une ré-
duction du taux d’hospitalisations
pour acidocétose (-56 %) sans dif-
férence observée sur I'hospitalisa-
tion pour hypoglycémie sévere.

Les dispositifs de mesure
continue du glucose
Concernant maintenant les dis-
positifs de mesure continue du
glucose, la littérature est désor-
mais assez riche et converge vers
une réduction du temps passé en
hypoglycémie chez les patients
DT1 équipés de MCG (Dexcom®
G6) avec une réduction par cing
de lincidence des hypoglycémies
sévéres comparativement a une
autosurveillance glycémique par
glycémie capillaire.

Mesure continue versus
flash monitoring

Létude randomisée contrdlée
CORRIDA, qui a analysé l'effet de
la MCG (Guardian Connect®) sur
le contrdle glycémique de patients
DT1 comparativement a l'autosur-
veillance glycémique par flash mo-
nitoring (FreeStyle Libre® - FSL1),
a démontré une amélioration des
temps passés dans la cible et en
hypoglycémie dans le groupe MCG
versus le groupe FSL1 (8).

Mesure continue
versus flash monitoring
avec alertes

A ce jour, aucune étude n'a com-
paré le dispositif de flash monito-
ring avec alerte glycémique (FSL2)
aux dispositifs de MCG en termes
d’effet sur le contrdle glycémique
chez le patient DT1. Néanmoins,
les deux types de dispositifs (FSL2
et MCG) divergent par le type
d’alertes proposées au patient
(alerte lorsque la glycémie du pa-
tient franchit le seuil glycémique
prédéfini pour le FSL 2 et alerte
prédictive a 20 min pour les dispo-
sitifs de MCG).

Mesure continue avec ou
sans alertes prédictives

Une étude a analysé la qualité du
contrdle glycémique obtenu lors
du switch du Dexcom® G5 (pas
d’alerte prédictive ; alerte au seuil
paramétrée a 70 mg/dl) versus
Dexcom® G6 (alerte prédictive a
20 min - seuil paramétré a 70 mg/
dl) (9). Dans cette étude, le fait
de passer d'un dispositif avec une
alerte au seuil a un dispositif avec
une alerte hypoglycémique prédic-
tive était associé a une réduction
de 35 % du temps passé en hypo-
glycémie < 54 mg/dl et de 20 % du
temps passé < 70 mg/dl.

Les technologies de flash moni-
toring et MCG sont des outils
efficaces pour réduire le risque
hypoglycémique du patient dia-
bétique de type 1 avec un béné-
fice incrémental lors du passage
d'une ASG par FGM a une ASG
MCG. La MCG doit donc étre
davantage proposée aux patients
DT1 conservant des temps en hy-
poglycémie élevée sous FSL.
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QUATRIEME OUTIL (PAS) TECHNOLOGIQUE :

L’EDUCATION THERAPEUTIQUE !

Pour tirer le meilleur avantage des
dispositifs technologiques de FGM
et MCQG, les patients doivent béné-
ficier certes d'une formation tech-
nique au dispositif, mais surtout
d'une éducation a l'utilité de l'acti-
vation des alertes glycémiques, a
leur prise en compte et enfin a la
mise en place des stratégies de
gestion appropriée de 'événement
ayant déclenché l'alerte hyper- ou
hypoglycémique.

Le nombre d'alertes
activées

Létude en vraie vie portant sur
35 993 patients équipés de Dex-

com® G6 a clairement illustré

que plus le nombre d’alertes acti-
vées était élevé, meilleur était le
contrdle glycémique des patients.
Il apparait donc fondamental de
paramétrer les dispositifs de MCG
en décision partagée avec le pa-
tient afin qu'il puisse appréhender
I'objectif et I'importance de cha-
cune des alertes et que cela ait du
sens pour lui.

La prise en compte des
alertes par le patient

Une autre étude portant sur 2 692
DT1 équipés d'une MCG (Guardian®
Connect) a analysé l'efficacité des
alertes hyper- et hypoglycémiques
sur la prévention de l'excursion

CINQUIEME OUTIL TECHNOLOGIQUE :

hyper- ou hypoglycémique. Cette
étude montre que 40 % des alertes
hypoglycémiques échouent a pré-
venir l'excursion hypoglycémique
qui suit soulignant I'importance de
la prise en compte par le patient de
l'alerte et de la mise en ceuvre de
stratégies adaptées de prévention
de 'hypoglycémie pour que l'alerte
conduise a une prévention opti-
male de 'hypoglycémie.

Le patient, lors de linitiation a la
MCG, doit absolument étre formé
non seulement a la gestion tech-
nique du dispositif, mais aussi et
surtout a linteraction avec son
dispositif et au passage a l'action
au décours de l'alerte.

L’AJUSTEMENT PREDICTIF ET AUTOMATISE DE L'INSULINE

Les dispositifs les plus efficaces
dans la prévention du risque hypo-
glycémique restent les systemes
d’ajustement prédictif puis auto-
matisé d’insuline.

L'étude SMILE

Létude SMILE, randomisée,
contrélée, a démontré une
réduction :

*de 53% du nombre dhypo-
glycémies < 70 mg/dl,
*de 73% du nombre dhypo-

glycémies < 55 mg/dl

*et de 80 % des hypoglycémies
séveres

dans un groupe de patients DT1 a
risque élevé d’hypoglycémie (an-
técédents dhypoglycémie sévere
dans les 12 derniers mois ou Gold
score > 4) équipé du systéme Mini-
med® 640G avec arrét avant hypo-
glycémie prédictif comparative-
ment au groupe multi-injections.

Les autres études
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Par la suite, tous les systemes de
boucle fermée (Control-IQ®, Mi-
nimed 780G® et DBLGI®), que ce
soit dans les études controlées,
randomisées ou dans les études
en vie réelle, ont démontré une
réduction du temps passé en hy-
poglycémie en paralléle de 'amé-
lioration du temps passé dans la
cible, y compris chez des patients
porteurs d'un diabete de type 1ins-
table (10), permettant d’atteindre
des temps passés en hypoglycémie
entrela2 %. [ |
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CONCLUSION

Les outils technologiques sont
de solides atouts dans la prise en
charge du risque hypoglycémique
du patient vivant avec un diabéte
de typel et mériteraient d'étre
davantage proposés au patient.
Léducation du patient a la gestion

@ Bibliographie

technique des dispositifs tech-
nologiques, que ce soit la pompe,
les capteurs ou la pompe a insu-
line, son éducation a la gestion des
alertes hypoglycémiques et sa ca-
pacité de passer a I'action de fagon
appropriée sont un élément clé de

l'efficacité de ces dispositifs. |

% L’auteur déclare avoir des liens d’inté-
rét en tant que consultante avec Medtronic,
Dexcom, en tant que conférenciére avec
Abbott, Insulet, Dexcom et dans le cadre de
prise en charge de frais de voyages, d’héber-
gement ou d’inscription a des congrés ou
autres manifestations avec Abbott.

1.Renard E, Ikegami H, Daher Vianna AG et al. The SAGE study: Global observational
analysis of glycaemic control, hypoglycaemia and diabetes management in T1DM. Dia-

betes Metab Res Rev 2021; 37 : €3430.

2. Foster NC, Beck RW, Miller KM et al. State of type 1diabetes management and out-
comes from the T1D exchange in 2016-2018. Diabetes Technol Ther 2019 ; 21: 66-72.

3. Garg SK, Voelmle MK, Beatson CR et al. Use of continuous glucose monitoring in
subjects with type 1 diabetes on multiple daily injections versus continuous subcu-
taneous insulin infusion therapy: a prospective 6-month study. Diabetes Care 2011;

34 :574-9.

4.Beck RW, Riddlesworth T, Ruedy K et al. Effect of continuous glucose monitoring on
glycemic control in adults with type 1 diabetes using insulin injections: the DIAMOND

randomized clinical trial. JAMA 2017 ; 317 : 371-8.

5.Beck RW, Riddlesworth TD, Ruedy KJ et al. Effect of initiating use of an insulin pump
in adults with type 1 diabetes using multiple daily insulin injections and continuous
glucose monitoring (DIAMOND): a multicentre, randomised controlled trial. Lancet

Diabetes Endocrinol 2017 ; 5 : 700-8.

6.Dunn TC, Xu Y, Hayter G, Ajjan RA. Real-world flash glucose monitoring patterns and
associations between self-monitoring frequency and glycaemic measures: A Euro-
pean analysis of over 60 million glucose tests. Diabetes Res Clin Pract 2018 ; 137 : 37-46.
7.Roussel R, Riveline JP, Vicaut E et al. Important drop in rate of acute diabetes com-
plications in people with type 1 or type 2 diabetes after initiation of flash glucose
monitoring in france: the RELIEF study. Diabetes Care 2021; 44 : 1368-76.

8. Haskova A, Radovnicka L, Petruzelkova L et al. Real-time CGM Is Superior to Flash
Glucose Monitoring for Glucose Control in Type 1Diabetes: The CORRIDA Randomized
Controlled Trial. Diabetes Care 2020 ; 43 : 2744-50.

9. Puhr S, Derdzinski M, Welsh JB et al. Real-world hypoglycemia avoidance with a
continuous glucose monitoring system's predictive low glucose alert. Diabetes Tech-
nol Ther 2019 ; 21: 155-8.

10.Benhamou P-Y, Lablanche S, Vambergue A et al. Patients with highly unstable type 1
diabetes eligible for islet transplantation can be managed with a closed-loop insulin
delivery system: A series of N-of-1randomized controlled trials. Diabetes Obes Metab
2021; 23 :186-94.

wicepliory  Inhibiteurs
irurgie restrictive |
- Diabéte de type 1

Suivez-nous
sur Twitter!

Bulletin d’abonnement

 Déductible de vos frais professionnels dans son intégralité

e Pris en charge par le budget formation continue des salariés - A Applcation
numéros Version Internet pour tablettes
(plus de 13 ans darchives) iPad & Android

A nous retourner accompagné de votre reglement  : Expressions Santé
2, rue de la Roquette - Passage du Cheval Blanc, Cour de Mai - 75011 Paris
Tel. : 01 49 29 29 29 - E-mail : diabetefexpressiongroupe.fr

QPrAdrdMQMme

soit 10 numéros de Diabete & Obésité
+ les hors-séries Diabéete & Obésité MG

Codepostal: L1 1 1 1§ Ville: oo
+ Version papier (10 numéros) : Té)lelglms.al UL e

i + Accés gratuit au site (13 ans darchives) E Mall
Versiontablette M e

: 0 Abonnement 179 € TTC (au lieu de 258°€ prix au numéro)
d Institutions 280 € TTC
:Q Etudiants 120 € TTC (joindre photocopie de la carte d'étudiant)

Frais de port (6tranger et DOM-TOM)
£ 2+ 13 € par avion pour les DOM-TOM et (UE L + 23 € par avion pour ['étranger autre que [UE

Réglement :

Q Cheque a lordre d'Expressions Santé

OCartebancairene: L L L L1111
Expirele: LL 1 L1 1 Cryptogramme: L1 |

(bloc de 3 chiffres au dos de votre carte)

Signature obligatoire W'

DIA 160




