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PROFESSEURS DES UNIVERSITES - PRATICIENS HOSPITALIERS

AMELOT AYMEIIC .utiiecieeeieerceeeieessressneessseeenveens Neurochirurgie

ANDRES Christian....cccceceeicienceencieesieeeieeeeens Biochimie et biologie moléculaire
ANGOULVANT DENIS wuvvereerreerrrescreenreeeveesveens Cardiologie

APETOH LioN€Ll.civiiieiiieiiieieeneerteeeeeeeeeeeeeene Immunologie

AUDEMARD-VERGER Alexandra.......ccceeueerunee. Médecine interne

AUPART MiChel.ccoociiieiiieiiieiiineeeieeeeeeeeeeeeeene Chirurgie thoracique et cardiovasculaire
BACLE Guillaume......cccevviireviiiniienieneeneeeenee Chirurgie orthopédique et traumatologique
BAKHOS DaVvid....ccccceeeceerciercieenieesveesseeesseeennnes Oto-rhino-laryngologie

BALLON NicOlas....cocvceeriiercieenieeseeesceeseee e Psychiatrie ; addictologie

BARILLOT Isabelle...iecicieeieeiecieeieeieeies Cancérologie ; radiothérapie

BARON Christophe ....ccccvcvevecieecieeceeecee e Immunologie

BEJAN-ANGOULVANT Théodora.....ccccceeuerueene Pharmacologie clinique

BERHOUET JUli€@N..etiriiiriiiiienieeeeeeeeeeee e Chirurgie orthopédique et traumatologique
BERNARD ANNE ..oooitiiiierieeeteeneeeeeeesieeseee e Cardiologie

BERNARD LOUIS ioceiriierieeeieeneeesieeseesee e Maladies infectieuses et maladies tropicales
BLANCHARD-LAUMONNIER Emmanuelle ....Biologie cellulaire

BLASCO HELENE...ceecieceeceeeeeete et Biochimie et biologie moléculaire
BONNET-BRILHAULT Frédérique......ceeuennnne Physiologie

BOULOQUIS GIrégoire ....ccoevereeeeceeecreeieeieeieesieeens Radiologie et imagerie médicale
BOURGUIGNON Thi€rry ccccceeveeeveeerseenieeneeeene Chirurgie thoracique et cardiovasculaire
BRILHAULT J@aN...uuiiiiiriieieeneeeeieesieesee e Chirurgie orthopédique et traumatologique
BRUNAULT PaUl .coeceeriieriieeieenieeeieeeee e Psychiatrie d’adultes, addictologie
BRUNEREAU Laurent....cccceeveeeveeerveeenieeneseennnnes Radiologie et imagerie médicale

BRUYERE FrancCKu.....ccocvevcveeeevieenrieesieesceeseeesennns Urologie

BUCHLER Matthias.....ccccceeeevieecieeciecieecieeieeiens Néphrologie

CAILLE AZNES .ooeieeeeeteeteeteete et Biostat., informatique médical et technologies de communication
CALAIS GilleS...uiiirieiieiieieeieeeeeeee e Cancérologie, radiothérapie

CAMUS ViNCEeNT cueiiiieiiieieeneerteceeee e Psychiatrie d’adultes

CORCIA Philippe..ccccceeeeeienieenierieeeeieesieeseeenne Neurologie

COTTIER Jean-Philippe...cccceceereeernveeencieenieenane Radiologie et imagerie médicale

DEQUIN Pierre-Frangois ...c.cccceveerveeerseersneeennnes Thérapeutique

DESMIDT ThOMAS ...tiiiierirereieeereeeveesvnesseeennens Psychiatrie

DESOUBEAUX Guillaume ....ccceevueeeveeerceenceennen, Parasitologie et mycologie

DESTRIEUX Christophe ....cccceeveevceeerceecceennen, Anatomie

DI GUISTO Carolin.....cccccceeceeecieeiecieeieeieeiens Gynécologie obstétrique

DU BOUEXIC de PINIEUX Gonzague................ Anatomie & cytologie pathologiques
DUCLUZEAU Pierre-Henri....cccoeceerveerieereveennnen Endocrinologie, diabétologie, et nutrition
EHRMANN Stephan .....cevceecevcercieeciescieeiens Médecine intensive — réanimation

EL HAGE WiSS@mM....tiriieriiireeeenieesieeseeseeeeenees Psychiatrie adultes

ELKRIEF LAUIE ccvieieeieeieeee ettt ene e Hépatologie — gastroentérologie
ESPITALIER Fabien....cccoeeceecieeieeiecieeieeieeieans Anesthésiologie et réanimation, médecine d’urgence
FAUCHIER Laurent .ccccvcveeeeveeecieeseesceeseeeeenens Cardiologie

FOUGERE Bertrand .....c.coccecevereneeneeneneneneencnnens Gériatrie

FRANCOIS PatricK...ccccereveereieenieeneeneeeeeeene Neurochirurgie

FROMONT-HANKARD Gaélle.....ccccceerverreeennnen. Anatomie & cytologie pathologiques
GATAULT Philippe cceeeeeeierierieeieeiesceecveeveeeens Néphrologie

GAUDY-GRAFFIN Catheringe ....cccccceeveeveecvennnen. Bactériologie-virologie, hygiéne hospitaliére
GOUPILLE Philippe .ieeeceeeeieeseercreesieecveesceenans Rhumatologie

GUERIF Fabrice .ot svee e Biologie et médecine du développement et de la reproduction
GUILLON ANtOINE .occeereeieieeniereeeeeeenieneeeeenes Médecine intensive — réanimation
GUILLON-GRAMMATICO Leslie ..ccceeveerrerreneen. Epidémiologie, économie de la santé et prévention
GUYETANT SEIEE cevciireiienieereereteeseeesveesneenane Anatomie et cytologie pathologiques

GYAN EMManUel .o.eeceecieicieeenieeceeceeeeveeenn Hématologie, transfusion

HALIMI Jean-Michel.....ccccveviinviinnieniieneennen, Thérapeutique

HANKARD REEIS ..evcvirierierierieeieeieeeeseesee e Pédiatrie

HERAULT OLIVIEI civveeeeeeceeecteecteeevee e see e Hématologie, transfusion

HERBRETEAU DENIS cccvevcrereieeereesveesieeseeeeenees Radiologie et imagerie médicale

HOURIOUX Christophe ....cceccvveveeiceeeciecceeenen, Biologie cellulaire

IVANES FabriCe ..ccovvvveercieeeieeeieeseeeceeseee e Physiologie

LABARTHE FranGoiS ...cccevverveerveerreerseesseesresseenns Pédiatrie

LAFFON MAIC woevcieeieeieeieeiesieeieseesseeseesneeeeens Anesthésiologie et réanimation chirurgicale, médecine d’urgence
LARDY HUDBEI coveeieeieceeceeceeeeevecve e Chirurgie infantile

LARIBI S@Td...cccieiieiieeieeieeieeieeieseesseeseesneseens Médecine d’urgence

LARTIGUE Marie-Frédérique.......cceeervurrvvencnnnns Bactériologie-virologie
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LAURE BOriS.uitiisiiieieeeieeriteeeeeenieesneessseesseessnees Chirurgie maxillo-faciale et stomatologie

LE NAIL LOUIS-ROMEE ...coverierierierieeieeeeeeens Cancérologie, radiothérapie

LECOMTE ThI€ITY ovtecieeieeieeieeieeieseeseesee e Gastroentérologie, hépatologie

LEFORT BIUNO ..coiveieieniereeeteienieseeseessensessesseennes Pédiatrie

LEGRAS ANTOINE woovieeieeieiierienieseeeeesee e Chirurgie thoracique

LEMAIGNEN Adrien ccoceeverveenienienieneesieniene Maladies infectieuses

LESCANNE Emmanuel ...cceeceeeveeenveeenneeneieenne Oto-rhino-laryngologie

LEVESQUE EFIC oueueveieeeeeeeeereteeeeeesesesesesesesssesans Anesthésiologie et réanimation chirurgicale, médecine d’urgence
LINASSIER Claude ....ceecuercierierierieereeieeeeseens Cancérologie, radiothérapie

MACHET Laurent ccccecceeceeeceercieeierieesieseeseeseenns Dermato-vénéréologie

MAILLOT FranGois ..cccccceeeeereneeeeneieneeenieeseeeenes Médecine interne

MARCHAND-ADAM Sylvain.....ccccceeverveerneenneenne Pneumologie

MARRET HENCM uevuirieieniereeeeieneneeeeseeseeseeeenees Gynécologie-obstétrique

MARUANI ANNabel...ccooererciirieninereerieneneeeenes Dermatologie-vénéréologie

MEREGHETTI Laurent....cccceceecerceerceesceeseeseens Bactériologie-virologie ; hygiéne hospitaliere
MITANCHEZ Delphine ....cccovceeeiercierciercieeieeienns Pédiatrie

MOREL BaptiSte..ccccceeeceereeireieenieenieesieeseeeee Radiologie pédiatrique

MORINIERE Sylvain .....ccocceveveinieeneeneeneeeene Oto-rhino-laryngologie

MOUSSATA Driffa .ccocceverieeerieneneeeeneeneseseennes Gastro-entérologie

MULLEMAN DENIS..cervierierierienienieneestessieneenns Rhumatologie

ODENT Thi€rry wevceeeeeieeierieneeneeeseesseeeeeesveeeens Chirurgie infantile

OQUAISSI Mehdi.cuevveerieriiriirienieeeeeeieeeeeens Chirurgie digestive

OULDAMER LObNA..ciiciiiiiiieeieeieeieeveeeeesveeeens Gynécologie-obstétrique

PAINTAUD GilleS coocueerierieneieenieeeeesee e Pharmacologie fondamentale, pharmacologie clinique
PARE Arnaud ....cccooceeeiieriiinrieenieeseeeseeseee e Chirurgie maxillo-faciale et stomatologie
PAS] MarCO . ciiieiteeiteeiteniteeeeeeseeeseeessaeeseeeseaees Neurologie

PERROTIN Franck ..cccccoveeeeereerieneresseeneenesesseennes Gynécologie-obstétrique

PISELLA Pierre-JeaN.....ceuverveerseerseenseensienseenns Ophtalmologie

PLANTIER Laurent..cocccocerveerseennienieneeneeneeneene Physiologie

REMERAND FranCiS...cocceceeeereneresseeneenesiesseens Anesthésiologie et réanimation, médecine d’urgence
ROINGEARD Philippe...ccocceerereeeneeeneeeneeneeeene Biologie cellulaire

RUSCH EMManUELl..ccccccieeciercieeierieeieeieeieeiens Epidémiologie, économie de la santé et prévention
SAINT-MARTIN Pauling ...ccccceeveeveeneeneeneeneenne Médecine légale et droit de la santé
SALAME EPhremu.. e ieeiieeieenieeneeeeeeeeeeenn Chirurgie digestive

SAMIMI Mahtab .....ccccecveneniriienienenereeneseseeeens Dermatologie-vénéréologie
SANTIAGO-RIBEIRO Maria ...ccceeeveeeeeeecvecneenne Biophysique et médecine nucléaire
SAUTENET-BIGOT Bénédicte......ccceevreurenenee. Thérapeutique

THOMAS-CASTELNAU Pierre ..cccccceeveeeveeeennnn. Pédiatrie

TOUTAIN ANNICK cevieieeeeeeeceeceeceeceeeee e Génétique

VOURC’H PatriCK...ccoeceeeveeenieneeneieeeieeeeeeeeeens Biochimie et biologie moléculaire

WATIER HEIVE ..ottt Immunologie

ZEMMOURA ILYESS cuuvtireierieenieeeieeseeeeeeeeseeens Neurochirurgie

PROFESSEUR DES UNIVERSITES DE MEDECINE GENERALE

DIBAO-DINA Clarisse
LEBEAU Jean-Pierre

PROFESSEURS ASSOCIES

LIMA MALDONADO I80r..cccciivivmnirieeiiiiinnennneen. Anatomie
MALLET Donati€N....ccceevcveeeeieeeieeceesceeseee e Soins palliatifs

PROFESSEUR CERTIFIE DU 2"° DEGRE

MC CARTHY Catherine.....ccccceevervierveerviersiennienns Anglais
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MAITRES DE CONFERENCES DES UNIVERSITES - PRATICIENS HOSPITALIERS

CANCEL Mathilde ...ccccovevercierienenereenienenceeenes Cancérologie, radiothérapie
CARVAJAL-ALLEGRIA Guillermo......cccceeeueneen. Rhumatologie

CHESNAY Adelaide.....cccecervervienerenreenrenenennens Parasitologie et mycologie
CLEMENTY NiCOLlaS...ccevcerrveerieeriieenieesieenineenane Cardiologie

DE FREMINVILLE Jean-Baptiste.......ccceeuennuee. Cardiologie

DOMELIER AnNne-Sophie ...ccccecevcierciercierciennnenns Bactériologie-virologie, hygiéne hospitaliére
DUFOUR DiaNe cocueeeieeierieriesieeiestesseeseeseeseeens Biophysique et médecine nucléaire
FOUQUET-BERGEMER Anne-Marie................. Anatomie et cytologie pathologiques
GARGOT ThOMAS .ccuveviiireerierenieneeeeneesieseeeens Pédopsychiatrie

GOUILLEUX Valrie ...ccoceceeveevenenereenieneneseenns Immunologie

HOARAU CYrille c.eevierieeierierieeieeieeeeseesieeiene Immunologie

KERVARREC Thibault.....cccceviirveinvieniieneeennee, Anatomie et cytologie pathologiques
KHANNA Raoul Kanav.......ccccceeveerveerseennneenne. Ophtalmologie

LE GUELLEC Chantal...cccccceeveervierrseerieeneeennee. Pharmacologie fondamentale, pharmacologie clinique
LEDUCQ SOPhi€ cioeceeiiiereeneieeeieeeeeeeee e Dermatologie

LEJEUNE JULIEN oottt Hématologie, transfusion

MACHET Marie-Christine.....cccccevverveerviervienneenne Anatomie et cytologie pathologiques
MOUMNEH ThOomas....cccccevervierniersieriensieneenienne Médecine d’urgence

PIVER EFCuuvuitiicreeeeersteeessesessesessesessesessesessssesaesens Biochimie et biologie moléculaire
RAVALET NOBMIE .oevieeieeierieeieeieseeseeeeeseens Hématologie, transfusion

ROUMY JEIrOME ..ccoveeieeierierieeeeeteeeeseeseeseens Biophysique et médecine nucléaire
STANDLEY-MIQUELESTORENA Elodie........... Anatomie et cytologie pathologiques
STEFIC Karl.woieoieceeceeeeceeeeseeseeseese e see s Bactériologie

TERNANT DaVid..cccceecerseenieneeneeneeneeseeseeseenes Pharmacologie fondamentale, pharmacologie clinique
VAYNE Carolin@...cccceceeeveerveennieneeneeneeeeeseeseene Hématologie, transfusion
VUILLAUME-WINTER Marie-Laure.................. Génétique

AGUILLON-HERNANDEZ Nadia....ccceeceervverrunenn. Neurosciences

BLANC Romuald ...cceecvevcieicieeeieeeeeeceeseee e Orthophonie

EL AKIKI Carole...ueieceercieeeieecieeeeeesceessee e Orthophonie

NICOGLOU ANtONINE ...cevcieeeieeereeceeeeeeeee e Philosophie — histoire des sciences et des techniques
PATIENT ROMUALD weovvierieiierieeienieeeeeeesee e Biologie cellulaire
RENOUX-JACQUET Ceécile ..coeevrrrevrreerrrereeennen Médecine Générale

AUMARECHAL ALQiN .oociivierieeieieneneeeeneeseseenees Médecine Générale

BARBEAU LUAIVING coveviereerieienieneeceieneeseeeenees Médecine Générale

CHAMANT Christelle ....ccocvvevenienceneeneneneneenes Médecine Générale

ETTORI Isabelle....ccicererieneieneneeeeieieneeeenees Médecine Générale

MOLINA Valérie ..cocceceveneeeeieneneeeeseeneeneeeenees Médecine Générale

PAUTRAT MaXime .ccccceeerereeienieneeeeeeseenieneenees Médecine Générale

PHILIPPE LAUI€NCEe.ceviruieteeerierieeeeeeneenneeeenees Médecine Générale

RUIZ Christophe ...occeeieeiecieeeeeceeeeieeiee Médecine Générale

SAMKO BOFiS cieriirerierienienesreesienesesseessesessessaens Médecine Générale
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CHERCHEURS INSERM - CNRS - INRAE

BECKER JErOmMe..cccuecveniererieienieneseeneeneesneseenees Chargé de Recherche Inserm — UMR Inserm 1253
BOUAKAZ Ayache .....cocevviirvienienienienienieeiene Directeur de Recherche Inserm — UMR Inserm 1253
BOUTIN HEIMVE...ouivieieiereeeeienieseeeeseeneesieeeenees Directeur de Recherche Inserm — UMR Inserm 1253
BRIARD BENOIt..uctieeierieeriereieenieesieeseesee e Chargé de Recherche Inserm — UMR Inserm 1100
CHALON SYLVIE cueiriieeiieeieeeeeeeteeeeeeeeeesiee e Directrice de Recherche Inserm — UMR Inserm 1253
DE ROCQUIGNY HUBUES ...coevttrreerieerieeneeene Chargé de Recherche Inserm — UMR Inserm 1259
ESCOFFRE Jean-Michel....ccccooveirveerieeneeennnen. Chargé de Recherche Inserm — UMR Inserm 1253
GILOT Philippe cocceeeereeeieeeeesceescresseeesveesvee e Chargé de Recherche Inrae — UMR Inrae 1282
GOMOT MArIE eeerierierrerierierie et eseeeeees Chargée de Recherche Inserm — UMR Inserm 1253
GOUILLEUX Fabrice ...ccccveerverseeriereneeneeeeen. Directeur de Recherche CNRS — UMR Inserm 1100
GUEGUINOU MaXime ....ccceeerveerveerneerneennrensrennnens Chargé de Recherche Inserm — UMR Inserm 1069
HAASE GEOIE ccioeieeieeeieereeeeteeneeeseeessneesseessaees Chargé de Recherche Inserm - UMR Inserm 1253
HENRI Sandring ..c..cecceeveerseerveenneenieeneeneeneeneenne Directrice de Recherche Inserm — UMR Inserm 1100
HEUZE-VOURCH Nathalie....cc.ccceververserneenneene Directrice de Recherche Inserm — UMR Inserm 1100
KORKMAZ BriCE..iiecuiirueereereieenieesseeessieeseeesnnees Chargé de Recherche Inserm — UMR Inserm 1100
LABOUTE Thibaut...ccccevervienienienienienienienienne Chargé de Recherche Inserm — UMR Inserm 1253
LATINUS Marianne .....cocceverviernienseessienseensienseenns Chargée de Recherche Inserm — UMR Inserm 1253
LAUMONNIER Fréderic...ccceveniercerreeneenererceennes Directeur de Recherche Inserm - UMR Inserm 1253
LE MERRER JULI€ cueerierierierieeieeieceeeeenieeiene Directrice de Recherche CNRS — UMR Inserm 1253
MAMMANO FabrizZio ...ccceverveerneereeneeneeneeneene Directeur de Recherche Inserm — UMR Inserm 1259
PAGET Christophe ..ereceeeiienieceeeneeeeeeee, Directeur de Recherche Inserm — UMR Inserm 1100
RAOUL William ...ceeceeeriienieeeieenieeeeeesee e Chargé de Recherche Inserm — UMR Inserm 1069
SECHER ThOmMas....cccccevviireieinieenieeneeseeeeeeeens Chargé de Recherche Inserm — UMR Inserm 1100

Sl TAHAR Mustapha...cccceceeeceecceenceesenieseenns Directeur de Recherche Inserm — UMR Inserm 1100
SUREAU Camille c.ceceveieriererieieneneneenieneseenens Directrice de Recherche émérite CNRS — UMR Inserm 1259
TANTI ArNaud coeeeeeeeienieeeeeeeeeeeee et Chargé de Recherche Inserm - UMR Inserm 1253
WARDAK CLaire .coceeeeeeeeerereeseeneeseeseeseeseenes Chargée de Recherche Inserm — UMR Inserm 1253

CHARGES D’ENSEIGNEMENT

Pour I’éthique médicale

BIRMELE BatriCe..ccviirviieieeieeieeeeeieeie e Praticien Hospitalier
Pour la médecine manuelle et l’'ostéopathie médicale
LAMANDE MarC ..coocctereieriiereieenieeseeesseeseeeeenees Praticien Hospitalier
Pour l'orthophonie

BATAILLE Magalie....cccceveeerevieenieenieeneeneeeenee Orthophoniste
CLOUTOUR Nathalie ....ccceeceerveereeeieieesieesieennns Orthophoniste
CORBINEAU Mathilde ....ccccevceercieneieecieeeeennns Orthophoniste
HARIVEL OUALLI INGrid .ccceevveerierierieniereenienne Orthophoniste
IMBERT MELani€ ..ccceeeeeeeeieeieeieeiecte e Orthophoniste
SIZARET EVA cootiieiieeieenteneteeereesreeseeeseeeesneens Orthophoniste

Pour lorthoptie

BOULNOIS Sandrine.....cccceeveeeeveeenveeenseeneneennnne Orthoptiste
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SERMENT D’'HIPPOCRATE

En présence des enseignants et enseignantes

de cette Faculté,
de mes chers condisciples
et selon la tradition d"Hippocrate,
je promets et je jure d’étre fidele aux lois de ’honneur
et de la probité dans "exercice de la Médecine.

Je donnerai mes soins gratuits aux indigents,
et n’exigerai jamais un salaire au-dessus de mon travail.

Admis(e) dans l'intérieur des maisons, mes yeux
ne verront pas ce qui s’y passe, ma langue taira
les secrets qui me seront confi€s et mon état ne servira pas
a corrompre les moeurs ni a favoriser le crime.

Respectueux(euse) et reconnaissant(e) envers mes Maitres,
je rendrai a leurs enfants
I'instruction que j'ai recue de leurs parents.

Que les hommes et les femmes m’accordent leur estime
si je suis fidele a mes promesses.
Que je sois couvert(e) d’opprobre
et méprisé(e) de mes confreres et consceurs
sij'y manque.



Remerciements

A Monsieur le Professeur LEBEAU Jean Pierre

Professeur des Universités en Médecine générale a la Faculté de Médecine de Tours
Médecin genéraliste a la Maison de Santé Pluriprofessionnelle Universitaire de Vendome

Maitre de stage universitaire a la faculté de médecine générale de Tours

Je vous remercie de I’honneur que vous me faites d’avoir accepté de présider
mon jury de soutenance de these.

Je vous remercie pour 1’enseignement et I’écoute dont j’ai pu bénéficier
au cours de mon SASPAS dans votre maison de santé. Vos conseils m’ont permis de faire
évoluer mon sujet de thése.

Veuillez trouver ici, Monsieur le Professeur, I’expression de mes sinceres
remerciements et de mon profond respect.



A Monsieur le Professeur DUCLUZEAU Pierre Henri

Professeur des Universités en Endocrinologie a la Faculté de Médecine de Tours

Praticien hospitalier dans le service d’Endocrinologie, Diabétologie et Nutrition au CHRU de Tours

Je vous remercie pour votre disponibilité et votre expertise
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RESUME

Contexte : La prescription des systémes de mesure continue du glucose (MCG) s’ouvre aux médecins
généralistes pour les patients diabétiques de type II sous insulinothérapie.

Objectif : Cette étude a pour but de déterminer les bénéfices potentiels du systéme de mesure continue
du glucose chez les patients diabétiques de type II.

Matériels et méthodes : Une recherche a été réalisée sur PubMed pour identifier toutes les ¢tudes
pertinentes des cing derniéres années. Les travaux portant sur des dispositifs autres que le FreeStyle
Libre ont été exclues afin de correspondre aux indications de prescription pour les diabétiques de type
IT en France. Nous avons choisi de sélectionner uniquement les études controlées randomisées pour
augmenter la puissance des résultats.

Résultats : Quinze études sur cent quatre-vingt-dix initialement identifiés ont été retenues. Elles
incluaient des patients diabétiques de type II, utilisant des dispositifs de surveillance continue du
glucose, en temps réel ou en mode professionnel. Neuf d'entre elles ont pris en compte I'amélioration de
I'équilibre glycémique, mesurée par I’hémoglobine glyquée (HbAlc) ou le temps passé dans la cible
(TIR), comme critére principal Les résultats montrent une amélioration notable du contréle glycémique
grace a l'utilisation du FreeStyle Libre, avec une réduction de 'HbAlc allant de 0,4 a 0,7% sur une
période de 12 a 52 semaines. De plus, ce dispositif, équipé d'alarmes pour signaler les hypo et
hyperglycémies, offre une solution plus sécurisante, réduisant significativement le temps passé en
hypoglycémie. Plusieurs études s’accordent également sur une amélioration de la qualité de vie des
patients, mesurée par le score DTSQ, qui met en avant une satisfaction générale et une plus grande
flexibilité, incitant les patients a poursuivre l'utilisation de la surveillance continue.

Conclusion : La revue des récentes études controlées randomisées suggére que la mesure continue du
glucose avec le FreeStyle Libre présente des avantages significatifs pour 1'équilibre glycémique des
patients diabétiques de type II. Les parametres tels que I'HbAlc, le temps passé dans la plage cible, et
la fréquence des hypoglycémies et hyperglycémies sont des indicateurs clés de l'efficacité de cette
méthode. En outre, les résultats mettent en évidence une satisfaction globale des patients et une
amélioration de leur qualité de vie.

Mots clés : Mesure Continue du Glucose, FreeStyle Libre, Diabete de type 11
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Continuous Glucose Monitoring System:
Potential Benefits for Patients with Type 2 Diabetes

Background: The prescription of continuous glucose monitoring (CGM) systems is now available to
general practitioners for patients with type 2 diabetes (T2D) on insulin therapy.

Objective: This study aims to determine the potential benefits of continuous glucose monitoring
systems for patients with type 2 diabetes.

Materials and Methods: A PubMed search was conducted to identify all relevant studies from the past
five years. Studies focusing on devices other than the FreeStyle Libre were excluded to align with
prescription guidelines for T2D patients in France. We selected only randomized controlled trials to
strengthen the results.

Results: Out of the 190 initially identified studies, 15 were included. They involved T2D patients using
continuous glucose monitoring devices, either in real-time or in professional mode. Nine of these studies
assessed the improvement in glycemic control, measured by glycated hemoglobin (HbAlc) or time in
range (TIR), as the primary outcome. The results show a significant improvement in glycemic control
with the use of the FreeStyle Libre, with a reduction in HbA 1c¢ ranging from 0.4 to 0.7% over a period
of 12 to 52 weeks. Additionally, this device, equipped with alarms for hypo- and hyperglycemia alerts,
provides a safer solution, significantly reducing the time spent in hypoglycemia. Several studies also
report an improvement in the quality of life of patients, as measured by the DTSQ score, highlighting
general satisfaction and greater flexibility, which encourages patients to continue using continuous
glucose monitoring.

Conclusion: The review of recent randomized controlled trials suggests that continuous glucose
monitoring with the FreeStyle Libre offers significant benefits for the glycemic control of T2D patients.
Parameters such as HbA lc, time spent in the target range, and the frequency and duration of hypo- and
hyperglycemic episodes are key indicators of the effectiveness of this monitoring method. Furthermore,
the results indicate overall patient satisfaction and an improvement in their quality of life.

Keywords: Continuous Glucose Monitoring, FreeStyle Libre, Type 2 Diabetes
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ABREVIATIONS

ADA : American Diabetes Association

ADDQoL-19 : Audit of Diabetes Dependet Quality of Life
AMM : Autorisation de mise sur le marché

ASG : Autosurveillance glycémique

CPAM : Caisse primaire d'assurance maladie

DTSQ : Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire

FGM (Flash Glucose Monitoring) : Mesure de la glycémie par scan
HAS : Haute Autorité de Santé

Hb : Hémoglobine

HbAlc : Hémoglobine glyquée

MCG : systeme de Mesure Continue du Glucose (interstitiel)
NR : Non Renseigné

SMBG (Self-Monitoring Blood Glucose) : Glycémie capillaire
RHD : Régles hygiéno diététiques

TIR (Time In Range) : Temps dans la cible
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AVANT PROPOS

Depuis mon enfance, le diabéte est une pathologie qui me tient particuliérement a cceur. Grandir avec
un pere atteint de diabéte de type I a éveillé en moi le désir de devenir médecin. Au fil des années, j’ai
pris conscience de I’influence des variations glycémiques sur son état de santé physique et mental. Le
diabete décidait de son humeur et de son niveau d’énergie. Il perturbait réguliérement son sommeil et
pouvait parfois le mettre en danger. La nuit était propice aux hypoglycémies et a I’époque il n’y avait
rien qui pouvait prévenir cette complication.

Apres des années a tenter d'équilibrer son diabéte, mon pére a finalement opté pour le systéme de mesure
en continu « FreeStyle Libre », sur recommandation de son endocrinologue, fin 2021. L'effet positif de
ce dispositif sur sa santé globale et sa qualit¢ de vie m'a inspiré pour mon sujet de these. En quelques
mois, son hémoglobine glyquée a considérablement baissé. Il a pu suivre en temps réel les fluctuations
de sa glycémie en fonction de son alimentation, de son activité physique et d'autres facteurs comme le
stress. Les alertes pour prévenir les hypo- et hyperglycémies ont également facilité la gestion de son
diabete, lui permettant d'anticiper ses injections d'insuline. Ce dispositif a également simplifié le suivi
par son endocrinologue et son médecin généraliste.

Face a l'impact positif du « FreeStyle Libre » a mon échelle, j'ai souhaité approfondir ce sujet a travers
un travail de recherche. Lors de mon SASPAS, j'ai d'abord opté pour une approche qualitative en
validant mon questionnaire de thése et en commencant le recrutement des patients. Cependant, apres
réflexion et discussion avec mon directeur de thése, j'ai choisi de me concentrer sur une étude
quantitative pour observer I'évolution de 'hémoglobine glyquée apres 1'utilisation du « FreeStyle Libre
». Ce choix est né de ma prise de conscience des nombreux biais inhérents a une thése qualitative avec
un faible nombre de patients, ainsi que des limitations des questionnaires validés, qui restreignent
l'analyse a des aspects tres spécifiques. Malgré des retours positifs de mes patients sur 1'amélioration de
leur qualité de vie, il était difficile de tirer des conclusions intéressantes a partir d'entretiens semi-dirigés.

J'ai donc ajusté mon sujet, collecté de nouvelles données bibliographiques, et poursuivi le recrutement
de patients jusqu'a la fin de mon SASPAS. A ma surprise, le « FreeStyle Libre » était rarement prescrit
en médecine générale. En discutant avec mes collégues, j'ai découvert que beaucoup ignoraient que nous
pouvions depuis presque un an prescrire ce dispositif aux patients de type II non équilibrés. Certains
patients en étaient équipés, mais suivis par un endocrinologue, leur médecin traitant n'avait pas donc
intégré cet outil & ses consultations. Le principal obstacle était le manque de connaissance sur les
bénéfices des systémes de mesure continue du glucose. Devant ces difficultés de recrutement et les
questions de mes confréres, mon directeur de thése m’a suggéré de réaliser une revue de littérature pour
explorer les preuves actuelles concernant 'efficacité de cette technologie. Nous avons choisi de nous
concentrer sur les études randomisées controlées, visant les patients diabétiques de type II utilisant le «
FreeStyle Libre ». Ce choix est dicté par les régles de prescription Frangaise, ou seul ce dispositif est
autoris€¢ pour une primo-prescription par les médecins généralistes, et uniquement pour les patients
diabétiques de type 11 déséquilibrés.

Ma these s'inscrit donc dans une démarche pédagogique pour comprendre comment le FreeStyle Libre
pourrait s'intégrer a la pratique clinique et optimiser la prise en charge des patients diabétiques de type
IT en médecine générale.
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PREAMBULE

L. PHYSIOPATHOLOGIE DU DIABETE DE TYPE II

Le diabéte de type II, plus communément appelé diabéte non insulino dépendant, est le type
largement majoritaire (plus de 90%) et est souvent opposé¢ au diabéte de type I (6%), dit insulino
dépendant. Cependant, il existe d’autres formes plus rares: MODY, MIDD, LADA,
gestationnel et secondaire.

Le diabéete de type II est la résultante de deux mécanismes : un dysfonctionnement de la
sécrétion d’insuline par les cellules f des ilots de Langerhans situés dans le pancréas et
I’insulinorésistance des tissus périphériques (muscles, foie, adipocytes). Le premier phénomene
peut étre de déterminisme génétique, acquis (di a une glucotoxicité ou une lipotoxicité) ou
mixte. Le second quant a lui est d’origine environnementale (sédentarité, alimentation riche en
glucides et en lipides) et physiologique (augmente avec 1’age).

Au stade précoce de la maladie, il survient diminution progressive de la sensibilité des organes
cibles a I’action de I’insuline, ce qui entraine une augmentation de sa sécrétion par les cellules
f pour maintenir une normoglycémie. Parallelement a ce phénomene, 1’insulinorésistance
hépatique et périphérique aura pour conséquence une perte de I’inhibition de la production
hépatique de glucose (responsable d’hyperglycémie a jeun) ainsi qu’une glucotoxicité et
lipotoxicité. Progressivement, on assiste a un affaiblissement du mécanisme compensateur des
cellules  du pancréas. C’est a ce stade qu’apparaissent les premiers signes du diabéte résultants
d’une hyperglycémie chronique (polyurie, polydipsie, amaigrissement...)(1).

II. DEPISTAGE DU DIABETE DE TYPE II

En France, le dépistage du diabéte repose sur la mesure de la glycémie a jeun, conformément
aux recommandations de la Haute Autorité de Santé. Le diagnostic est confirmé lorsque deux
prélevements, effectués a des moments différents, montrent une glycémie a jeun égale ou
supérieure a 1,26 g/ ou 7 mmol/L. Cependant, en 2023, I’American Diabetes Association
(ADA) actualise ses recommandations concernant la prise en charge du diabéte de type II, en
suggérant l'utilisation de I'hémoglobine glyquée et du test d'hyperglycémie per os comme outils
potentiels de dépistage.(2)

IIL. L’HEMOGLOBINE GLYOUEE : SON ROLE DANS LE SUIVI

L’évaluation de I’équilibre glycémique se mesure par le dosage de ’hémoglobine glyquée, un
¢lément crucial dans le suivi du diabete. Ce dosage permet d’ajuster les traitements et de vérifier
leur observance. L’hémoglobine glyquée représente le pourcentage d’hémoglobine Al li¢e
chimiquement a une molécule de glucose par rapport a I’hémoglobine A (HbA) totale. L’Hb A
est la forme prédominante (97%) dans la circulation sanguine, divisée en deux sous-fractions :
I’hémoglobine A0 (HbAO) et I’hémoglobine A1 (HbAT1). On trouve aussi I’hémoglobine feetale
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(Hb F) et I’hémoglobine A2 (HbA2). Chez certains patients, des variants d’hémoglobine,
comme I’Hb C dans la drépanocytose, peuvent étre présents.

L’HbAlc est le résultat d’un processus de glycation sur un acide aminé d’une chaine de
I’hémoglobine Al. Le type d’hémoglobine glyquée est défini par I’acide aminé impliqué dans
la liaison. L’HbA 1¢c, communément appelée hémoglobine glyquée, résulte d’une glycation sur
la valine a I’extrémité des chaines B de ’hémoglobine Al. La forte attraction de la valine pour
le glucose et la stabilit¢ de leur liaison font de I’'HbAlc le marqueur rétrospectif idéal de
I’équilibre glycémique, reflétant la glycémie moyenne. Son dosage est recommandé tous les
trois mois, en raison de la durée de vie de 120 jours des hématies (3)(4). L objectif de ’'HbAlc
dépend du profil du patient, incluant 1’age, le type de diabéte, les comorbidités et les pathologies
associées (cf illustration 1 en annexe).

Comme indiqué dans le tableau 2, une variation de 1% de I’hémoglobine glyquée entrainerait
une modification de la glycémie moyenne de 2 mmol/L (+ 0,36 g/L).

Tableau N°2 : équivalence entre les valeurs de I’hémoglobine glyquée et la glycémie plasmatique moyenne

Valeurs de PHBAlc Glycémie plasmatique moyenne
6% 7,5 mmol/l =1,36 g/l
7% 9,5 mmol/l =1,72 g/l
8% 11,5 mmol/l =2,09 g/l
9% 13,5 mmol/l =2,45¢g/l
10% 15,5 mmol/l =2,82¢g/
11% 17,5 mmol/l =3,18 g/l
12% 19,5 mmol/l =3,55¢g/1

11 est essentiel de faire preuve de vigilance lors de l'interprétation de cette valeur, car sa fiabilité
peut étre affectée par des dysfonctionnements de 1'érythropoiése. Par exemple, des événements
entrainant a une augmentation de volume de globules rouges dans le sang (comme une
transfusion sanguine, un traitement par fer, la drépanocytose) peuvent sous-estimer 'HbAlc. A
l'inverse, une diminution du nombre de globules rouges (comme chez les personnes agées, les
personnes souffrant d'alcoolisme ou présentant une carence en fer, une thalassémie, ou une
insuffisance rénale) pourrait surestimer 1'HbAlc. De plus, certains médicaments peuvent
¢galement contribuer a cette variabilité (cf tableau 1 en annexe).

20



1V. SYSTEME DE MESURE EN CONTINU DU GLUCOSE : UN NOUVEL OUTIL DE
SUIVI

1) Les dispositifs disponibles en France

Ce dispositif, placé sur la peau (a des sites différents selon les modeles), utilise une micro-
aiguille pour mesurer en temps réel la concentration de glucose dans le tissu interstitiel. Le
transmetteur intégré au capteur communique les données via une liaison sans fil (Bluetooth ou
radiofréquence) a un récepteur qui peut étre une pompe a insuline, un lecteur de glycémie ou
un appareil connecté (comme un smartphone). Comparée a la mesure traditionnelle de la
glycémie capillaire obtenue avec un auto-piqueur équipé d'une lancette, cette méthode est plus
confortable et moins contraignante pour les patients diabétiques.

Transmenm
T Peau

Q \U_ Sensor glucose
> °V (O Qo —— | Tissu interstitiel
PAS °v gou_Cellule

O O/ W e Glucose

——— Rl AA

Hllustration 2 : Méthode d’enregistrement en continu du glucose interstitiel

En France, il existe plusieurs dispositifs de mesure en continu du glucose possédant une
autorisation de mise sur le marché et remboursés par 1’assurance maladie sous certaines
conditions.

Ces dispositifs peuvent étre divisés en deux catégories :

- Les systemes autonomes comprenant un capteur, un transmetteur et un récepteur
distinct. Parmi eux, on retrouve le Dexcom G6® et le Dexcom One ®/ Dexcom One +
® (DEXCOM), le Guardian G4® (MEDTRONIC) et le FreeStyle Libre 2®
(ABBOTT).

- Les systémes "en boucle semi-fermée", réservés exclusivement aux patients atteints de
diabéte de type I qui utilisent une pompe a insuline. Ces systémes comprennent le
Control-IQ® (TANDEM DIABTES CARE), le Minimed 780G® (MEDTRONIC), le
MyLife Camaps® (YPSOMED) et le DBLGI® (DIABELOOP).

Au début de l'année 2024, seuls les dispositifs FreeStyle Libre 2® et Dexcom One® étaient
remboursés en France pour les patients atteints de diabéte de type II. Toutefois, le Dexcom
One® était limité aux patients sous insulinothérapie intensifiée (utilisant une pompe a insuline
ou recevant au moins trois injections d'insuline par jour), tandis que le FreeStyle Libre 2® avait
vu son remboursement étendu en 2023 aux patients diabétiques de type II nécessitant au moins
une injection d'insuline par jour et présentant une hémoglobine glyquée > 8%. De plus, les
médecins généralistes pouvaient initier la prescription de ce dispositif.
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Le 21 mai 2024, la société Dexcom a annoncé I’inscription du Dexcom One® sur la liste des
produits et prestations remboursables pour les patients diabétiques de type II, 4gés d'au moins
deux ans, sous insulinothérapie non intensifiée (moins de trois injections d'insuline par jour)
avec une hémoglobine glyquée > 8%. Cette annonce inclut également l'extension de la
possibilité de primo-prescription aux médecins généralistes (5).

Le 4 juin 2024, la Haute Autorité de Santé a inscrit le Dexcom One +, une version améliorée
du Dexcom One, sur la liste des dispositifs médicaux pour les mémes indications. Toutefois, ce
modele n'était pas encore commercialis¢ en France a cette date (6).

2) Présentation du FREESTYLE LIBRE 2

Le systéme FreeStyle libre 2 est composé de deux éléments :

1) Un capteur FreeStyle Libre 2 qui va analyser automatiquement tous les minutes le taux
de glucose interstitiel pour le transmettre a un appareil récepteur. Il est efficace durant
14 jours et ne requiert pas de calibration par le patient.

1) Un appareil récepteur : un lecteur FreeStyle Libre 2 ou un smartphone muni de
I’application FreeStyle LibreLink. Un scan est nécessaire pour afficher la valeur du
glucose interstitiel. Le capteur a un stockage de données limité aux huit dernicres
heures. Il faut donc scanner le capteur au moins tous les 8h pour avoir un profil complet
de la journée.

Cependant, le capteur FreeStyle Libre 2 communique automatiquement avec le lecteur
FreeStyle Libre 2 pour émettre des alertes d’hypo ou d’hyperglycémie, a condition que
celles-ci soient activées. Par défaut, ces alertes sont désactivées.

L’application FreeStyle LibreLink et le lecteur FreeStyle Libre 2 présentent des fonctions
communes mais collectent les données indépendamment. Certaines options sont disponibles
uniquement via 1’application comme 1’ajout de notes tres détaillés sur la courbe (nombre de
glucides ingérés, quantité d’insuline administré, activité physique) et la programmation
d’alertes supplémentaires. De plus, I'utilisation de I’application FreeStyle LibreLink offre la
possibilité de partager en temps réel sa courbe de glycémie a ses proches ou aux prestataires de
soins via D’application LibreLinkUp ou a des professionnels de santé via 1’application
LibreView.

Enfin, I’application et le lecteur donne tous deux accés a ces différentes données (voir
illustration 3 en annexe) :

= Le carnet d’autosurveillance

= La durée de temps dans la cible

= Les nombres d’hypoglycémies

= Le graphique quotidien de la courbe du taux de glycémie

= Le taux de glucose moyen

= Les tendances glycémiques quotidiennes

= Les données sur la fréquence de 1’utilisation du capteur et le pourcentage de données

collectés
= Le taux d’hémoglobine glyquée estimé

22



Interpréter la glycémie sur un systéme de mesure en continu du glucose implique de comprendre
les données fournies par le dispositif de maniére contextuelle. Voici quelques points clés pour

interpréter les résultats :

A : Le dernier taux de glucose transmis

22:23

B : Les fléches de tendance du glucose renseigne sur 1’évolution
et la vitesse des variations glycémique

Mon glucose

Glucose monte vite > 2 mg/dL par minute

Glucose monte 13 2 mg/dL par minute

Glucose varie lentement < 1 mg/dL par minute

Glucose baisse 13 2 mg/dL par minute

¢l Ny

Glucose baisse vite > 2 mg/dL par minute

7/ AJOUT COMMENTAIRES )
wd Glucose sanguin

- Taux de glucose

6,5

mmol/L

Lorsque le taux de
glucose est stable,
les résultats sont
similaires.

wd Glucose du capteur (LI)

s
mmol/dL

Lorsque le taux de
glucose augmente,
la glycémie
interstitielle (donné
par le capteur) est
inférieure a la
glycémie capillaire

C : L’historique du taux de glucose interstitiel sur les 8 dernicres heures

... Est trés éleve (> 240 mg/dL)
... Est hors de la plage cible paramétrée mais entre 240 mg/dL et 70 mg/dL

... Est dans la plage cible paramétrée

... Est bas (< 70 mg/dL)

Le taux de glucose interstitiel annoncé par le capteur peut étre
différent de celui obtenu par mesure de la glycémie capillaire en
fonction de la cinétique de la glycémie.

9,4

7,8

mmol/L

Lorsque le taux de
glucose diminue, la
glycémie
interstitielle (donné
par le capteur) est
supérieure a la
glycémie capillaire.
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3) Tableau comparatif entre le FreeStyleLibre 2, le Dexcom One et le Dexcom One +

Durée de vie du capteur

Transmetteur inclus dans le
capteur
Durée de vie du transmetteur

Taille du capteur + transmetteur /
hors adhésif (L x 1 x h)
Poids du capteur + transmetteur

(®

Résistance sous I’eau

FREESTYLE LIBRE 2

DEXCOM ONE (7)

CARACTERISTIQUES DU DISPOSITIF

14 jours

oul

14 jours

3,5x3,5x0,5cm

5g

Sous 1m d’eau pendant 30 min

10 jours

NON

3 mois

4,57x3,05x 1,52 cm
12 ¢

Sous 2,4m d’eau pendant 24h

DEXCOM ONE + (6)

10 jours

oul

10 jours

2,74 x 2,41 x 0,47 cm
32¢g

Sous 2,4m d’eau pendant 24h
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Arriére du bras
Abdomen
Haut de la fesse

Temps avant les premiers résultats
Fréquence des mesures
Transmission de la glycémie
interstitiel

Temps de conservation des
données par le lecteur

Distance nécessaire entre le lecteur
et le transmetteur

Pour les hypoglycémies

Pour les hyperglycémies

SITE DE POSE

oul
NON
NON

Oul
010
OUI (pour les enfants de 2 a 17ans)

MISE EN ROUTE ET FONCTIONNEMENT

1 heure
Toutes les minutes
Par scan* si utilisation du lecteur
FSL 2 et en temps réel si
transmission des données se fait vers
un appareil connecté

2 heures
Toutes les 5 minutes

En temps réel

90 jours 180 jours
6 métres 6 metres
ALARMES
010 010
Seuil a définir entre 60-100 mg/dL Seuils a définir
010 010

Seuil a définir entre 120-400 mg/dL

Seuils a définir

OUI
OUI
OUI (pour les enfants de 2 a 6 ans)

30 minutes
Toutes les 5 minutes

En temps réel

180 jours

6 meétres

OUIl
Seuils a définir
OUIl
Seuils a définir

* Le transmetteur garde en mémoire les données des 8 dernicres heures en cas d’utilisation d’un lecteur FreeStyle Libre 2 comme appareil récepteur. Le taux de
glucose interstitiel est mesuré toutes les minutes et une valeur moyenne est enregistrée toutes les 15 minutes. Un scan doit étre réalisé au moins toutes les 8h
pour obtenir une courbe de glycémie compléte.
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Transmission des données a un
lecteur

Transmission des données a un
smartphone

Transmission des données a une
montre connectée
Connexions aux pompes a insuline

Possibilité de partager des données
avec des proches

Possibilité de partager des données
avec un professionnel de santé

TRANSMISSION DES DONNES ET CONNECTIVITE

oul

Ooul
Via I’application FreeStyle
LibreLink sur un smartphone iOS et
Android compatible
Ooul
Via LibreWatch uniquement avec
une montre Apple Watch
NON

OUIl
OUIl
Via I’application Dexcom One sur
un smartphone iOS et Android
compatible

NON

NON

PARTAGE DES DONNES VIA DES APPLICATIONS

OUIl
Via I’application LibreLinkUp

OuUl
Via I’application LibreView

OUIl
Via la plateforme Dexcom Clarity

OUIl
Via la plateforme Dexcom Clarity

oul

OUIl

Via I’application Dexcom One + sur

un smartphone iOS et Android
compatible

OUIl

Via Dexcom One + uniquement avec

une montre Apple Watch

NON

OUIl
Via le logiciel Dexcom Clarity ou en
continu via I’application Dexcom
Follow (jusqu’a 10 personnes)
OUIl
Via la plateforme Dexcom Clarity
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Indications chez les patients
diabétiques de type II en France

Régles de prescription

Conditions de remboursement

Cout annuel estimé, remboursé
par la CPAM pour les assurés
admissibles a la prescription de ce
dispositif (10) 13/11/2024 23:45:00

REGLES DE PRESCRIPTION

Adultes et enfants (> 4 ans) traités
par:

- insulinothérapie intensifiée (par
pompe externe ou > 3 injections par
jour)

- insulinothérapie non intensifiée (<
3 injections par jour) dont 1'équilibre
glycémique est insuffisant (HbAlc >
8%) (8)

Primo prescription et renouvellement
assurés par un médecin généraliste
ou un diabétologue ou par un
pédiatre expérimenté en diabétologie

®)

Adultes et enfants (> 2 ans) traités
par:

- insulinothérapie intensifiée (par
pompe externe ou > 3 injections par
jour)

- insulinothérapie non intensifiée (<
3 injections par jour) dont 1'équilibre
glycémique est insuffisant (HbAlc >
8%) (9)

Primo prescription et renouvellement
assurés par un médecin généraliste
ou un diabétologue ou par un
pédiatre expérimenté en diabétologie

©))

REMBOURSEMENT PAR LA CPAM

26 capteurs par an

36 capteurs par an

COUT ANNUEL ESTIME

Capteurs : 26 x 35,91 = 933,66

euros/an

+/- Kit du lecteur = 46, 07 euros (un
kit remboursable tous les 4 ans)

- Capteurs : 36 x 23,33 = 839,88

euros/an

- Transmetteurs : 4 x 2,50 = 10

euros/an

+/- Kit du lecteur = 40, 22 euros (un
kit remboursable tous les 4 ans)
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INTRODUCTION

En France en 2022, plus de 3,8 millions de personnes sur le territoire étaient traitées
pharmacologiquement pour un diabéte, soit 5,6 % de la population nationale contre 4,6% en
2012 (11). Parmi ces patients, plus de 90% souffrent d’un diabéte de type II. Malgré
I’amélioration des thérapeutiques, les complications sont encore fréquentes (12).

Le taux d’incidence élevé des hospitalisations pour complications liées au diabete est imputable
aux atteintes micro et macro-vasculaires. Parmi les causes citées, le mal perforant plantaire et
les accidents vasculaires ischémiques cérébraux s’imposent largement face aux infarctus du
myocarde, aux amputations et I’insuffisance rénale chronique terminale.

Par ailleurs, la prévalence d’atteinte oculaire par rétinopathie diabétique est de plus de 30%
chez les patients diabétiques de type II aprés 20 ans d’évolution de la maladie. Elle représente
la premiere cause de cécité dans le monde (13).

Le dosage de ’hémoglobine glyquée (HBAIc) est la méthode de référence pour le suivi du
diabéte. Il est recommandé tous les trois mois pour évaluer 1’équilibre glycémique et ajuster les
traitements. Selon une méta-analyse publiée en 2023, il existerait une corrélation entre les
variations de I’hémoglobine glyquée et la survenue de complications vasculaires dans le diabéte
de type 1I(14). Cependant, cette mesure est parfois remise en cause du fait de son influence a
des facteurs externes (cf tableau 1 en annexe) et son manque de précision sur les variations
glycémiques.

En 2019, la Haute Autorit¢ de Santé a actualisé les recommandations de bonnes pratiques
concernant la stratégie thérapeutique du diabéte de type II. Elle rappelle I’intérét d’un contrdle
glycémique efficace pour réduire la morbi-mortalité. Le rythme quotidien d’autosurveillance
glycémique (ASG) suggéré, pour les diabétiques de type II sous insulinothérapie, est d’au moins
quatre mesures de glycémie capillaire si schéma d’insuline basal bolus et entre deux et quatre
contréles en cas d’injection unique. Cependant, cette méthode trop contraignante est mal
réalisée en pratique. (15)

En 2014, arrivée sur le marché frangais du premier dispositif de mesure en continu du glucose
(FreeStyle Libre de la firme Abbott) a révolutionné la prise en charge du diabéte en permettant
une surveillance constante de la glycémie sans les inconvénients des tests de glycémie
traditionnels. Cette technologie mesure la glycémie du tissu interstitiel a I’aide d’une micro-
aiguille transdermique. Elle offre aux patients diabétiques et aux professionnels de la santé des
données en temps réel qui permettent d’ajuster les traitements et de prévenir les fluctuations
glycémiques.

Initialement, son indication était restreinte aux patients diabétiques de type I et sa prescription
limitée aux endocrinologues ou pédiatres spécialisés en diabétologie. A partir de 2017, le
remboursement de ce dispositif par 1’assurance maladie sous conditions d’¢éligibilité, va
accroitre son accessibilité. De plus, son renouvellement est ouvert aux médecins généralistes
pour faciliter le suivi du patient et la pérennité de son utilisation. (16)

En 2020, la validation par ’'HAS du Free Style libre 2° génération, étend les indications de
prescription aux patients diabétiques de type II, sous insulinothérapie intensifiée (traités par
pompe ou au moins trois injections d’insuline par jour).
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Enfin, en 2023, on assite une avancée cruciale dans ce domaine pour les médecins généralistes
et les patients. En effet, une nouvelle indication s’ajoute a la prescription du systéme FreeStyle
libre 2 : les patients diabétiques de type II (depuis au moins 4 ans) sous insulinothérapie non
intensifiée (moins de trois injections par jour) avec un contrdle de ’'HBAlc > 8%. De plus,
pour cette derniére indication, la primo-prescription a été accordée aux médecins généralistes.
En une dizaine années, cette technologie innovante a inspiré de nombreuses études avec des
résultats parfois contradictoires. (17)

Cette revue de littérature vise a explorer les bénéfices potentiels du systéme de mesure en
continu du glucose interstitiel (MCG) dans I'amélioration du controle glycémique et
I'amélioration de la qualité de vie des patients diabétiques de type II.

MATERIELS ET METHODES

Pour sélectionner des articles pertinents sur les bénéfices potentiels du systéme de mesure en
continu du glucose, des recherches ont été effectuées sur PubMed. Nous avons fait le choix de
réduire nos recherches aux cinq dernieres années, allant du premier janvier 2019 au trente avril
2024. Les mots-clés ont été spécifiés en anglais pour étendre la portée de nos recherches. Les
termes choisis sont les suivants : « FreeStyle Libre » ou « Flash glucose monitoring » ou
« Continuous glucose monitoring » associés a «type 2 diabetes». Aucune restriction
linguistique n'a ét¢ appliquée. Pour limiter le nombre de résultats tout en augmentant leur
pertinence, nous avons restreint nos recherches aux études contrdlées randomisées qui offrent
un niveau de preuve supérieur aux autres types d'études. Les listes de références des articles
sélectionnés ont été examinées manuellement pour trouver d'autres articles d'intérét.

Pour étudier une population conforme aux recommandations de prescription en France pour les
médecins généralistes, nous avons écarté les études portant sur d’autres dispositifs que le
FreeStyle Libre.

PubMed

(« Continuous glucose monitoring » OR « Flash glucose monitoring » OR
« FreeStyle libre ») AND « type 2 diabetes »

Etudes randomisées controlées

2019-2024

190 résultats 175 articles exclus

15 articles sélectionnés
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Processus de sélection :

Parmi les résultats de recherche initiaux, qui comptaient un total de 190 articles, une premicre
phase de tri a été réalisée sur la base des titres et des résumés. Plus de la moitié¢ des articles
identifiés traitaient du diabete de type I ou du diabéte gestationnel et ont donc été exclus
d'emblée. Parmi les articles restants, ceux qui n'abordaient pas spécifiquement ['utilisation du
FreeStyle Libre dans le cadre du diabéte de type II ou qui utilisaient le systéme de mesure en
continu du glucose pour analyser des parameétres liés a un traitement ont également été éliminés.

Finalement, 24 articles répondaient initialement aux objectifs de recherche. Cependant, aprés
un examen plus approfondi, 9 de ces études utilisaient un autre systéme de mesure en continu
du glucose que le FreeStyle Libre. Ces articles ont donc été exclus de 'analyse finale afin de
maintenir la spécificité de 1'évaluation des bénéfices associés exclusivement au FreeStyle Libre.

Ainsi, un total de 15 articles a été retenu pour une analyse approfondie. Ces articles portaient
sur des patients majeurs, atteints de diabéte de type II, sous antidiabétiques oraux et/ou
insulinothérapie. Les résultats de ces études ont été examinés pour évaluer I'impact du FreeStyle
Libre dans cette population sur l'amélioration de 1'équilibre glycémique, la réduction des
complications et ’amélioration de la qualité de vie.

RESULTATS

L. AMELIORATION DE L’EQUILIBRE GLYCEMIQUE

Le tableau N°3 présente les caractéristiques démographiques et anthropométriques des
différentes populations étudiées. Les études incluent des échantillons de patients issus de divers
pays, notamment Singapour, le Canada, I'Angleterre, le Japon, la Corée du Sud, 1'Australie,
Israél, et I'Allemagne. Le nombre de participants dans les groupes d'intervention et de controle
varie considérablement, allant de 46 a 149 patients dans le groupe intervention. La proportion
d'hommes dans ces études varie également, allant de 31 % a 82,6 % pour les groupes
d'intervention. L'age moyen des patients dans le groupe d'intervention est de 60,85 ans,
légeérement inférieur a celui du groupe de contrdle qui est de 61,28 ans. En ce qui concerne
I'Indice de Masse Corporelle (IMC), les moyennes sont trés proches entre les deux groupes. Le
groupe d'intervention présente un IMC moyen de 28,99 kg/m?, tandis que celui du groupe de
controle est de 28,77 kg/m?.

Ces moyennes montrent une certaine homogénéité entre les groupes tant au niveau de 1'age que
de I'MC, ce qui contribue a la comparabilité des résultats entre les différentes études. Certaines
¢tudes ne mentionnent pas ces données, comme celle de Choe et al. (2022), ou I'IMC et le
pourcentage d'hommes ne sont pas renseignés.
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Tableau N° 3 : Caractéristiques demographiques et anthropométriques
q graphiq p q

Auteur principal,

Nombre de patients (%

Age moyen (années)

IMC (kg/m?)

pays (année de H)
publication) Intervention | Controle | Intervention | Controle | Intervention | Controle
Chandran et al., 90 (51,1%) 86 54,9 55,1 274 27,8
Singapore (2024) (65,1%)
Aronson et al., 58 (63,8%) 58 59,2 57,6 30 29.8
Canada (2023) (63,8%)
Ajjan et al., 69 (51%) 72 (52%) 62 63 31,5 30,4
Angleterre (2023)
Kataoka et al., 46 (82,6%) 45 64,8 70,2 25,4 244
Japon (2023) (77,8%)
Choe et al., 58 (NR) 62 (NR) 58 NR NR
Corée du Sud (2022)
Yan et al., 89 (60,9%) 83 63,8 61,3 25,2 24,7
Japon (2022) (67,5%)
Wada et al., 49 (31%) 51 (33%) 58,1 58,7 27,5 26,1
Japon (2020)
Furler et al., 149 (58%) | 150 (59%) 60,4 59,8 NR NR
Australie (2020)
Ajjan et al., 50 (56%) 52 61,7 65 33,2 32,1
Angleterre (2019) (53,8%)
Yaron et al., 53 (69,8%) 48 67,5 65,9 29,6 30,3
Israél (2019) (58,3%)
Haak et al., 149 (63%) | 75 (75%) 59 59,5 31,1 333

Allemagne, France,

Angleterre (2017)

H = Hommes ; NR = Non renseigné
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Tableau N° 4 : Modification de [’hémoglobine glyquée/TIR a la suite de l'introduction du FreeStyle Libre

Auteur principal, Méthode de mesure Vraria.l’)le Valeur initiale (% Valeur finale (% moyen) Résultat de I’obiectif
, L. étudiée moyen) esultat de ’objecti
pays (année de glycémique principal
publication) (intervention/controle) Intervention | Contréle | Intervention Controle
Chand tal. (18) Diminution de 0,5 %
andran et al. : - ’
FreeStyslgé;lere Pro/ HbAlc 8,04 8.12 7.48 (:0,56) A* 7,46 (AO,66) del HbAic dans le ‘
Singapore (2024) %Z?fignzzven lon a
Augmentation du TIR
Aronson et al. (19) e 4 d’environ 10 % entre
FrejsstﬁglélzrngH b TIR 56,3 57,5 76,3* 65,6 le groupe intervention
Canada (2023) et le groupe controle a
16 semaines
Augmentation du TIR
Ajjan et al. (20) . de 1,52 % entre le
FreeStyslgéi\lere Pro/ TIR 47,9 47,1 NR NR groupe intervention et
Angleterre (2023) le groupe controle
entre J76 et J90
Ch L2 Diminution de 0,6 %
oe et al. )
FreeStyle Libre/ SBGM | HbAlc 7,9 7.9 73 (0.6)A* | 7801 |%! HbAiC dants. le
Corée du Sud (2022) groupe 1ntervention a
12 semaines
Yan et al.’ (22) Freestyle Libre/SBGM . o '
+ FreeStyle libre pro TIR 60,6 60,6 59,4 (-1,1)* 67,1 (6,5) A | Baisse significative du
Japon (2022) masqué TIR entre le groupe
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FSL et FSL Pro en
mode masquée

Wada et al., (23)
Japon (2020)

FreeStyle Libre/ SBGM

HbAlc

7,83

7,84

7,40 (-0,43) A*
7,37 (-0,46) A*

7,54 (-0,30)A
7,67(-017)

Diminution de 0,4 %
de ’HbAlc dans le
groupe intervention a
12 semaines et de
0,46% a 24 semaines

Furler et al., (24)

Australie (2020)

FreeStyle Libre Pro /
SBGM

HbAlc

8,9

8,9

8,2 (-0,7)

8,5 (-0,4)

Baisse de 0,7% dans le
groupe intervention a
12 mois sans
différence significative
entre les deux groupes

Ajjan et al. (25)

Angleterre (2019)

FreeStyle Libre Pro /
SBGM

TIR

62,5

60,4

57,1

51,7

Pas d’amélioration
significative du TIR
pour le groupe
intervention entre J172
et J187

Haak et al. (26)

Allemagne, France,
Angleterre (2017)

FreeStyle Libre/ SBGM

HbAlc

8,65

8,75

8,37 (-0,28)

8,34 (0,41)

Pas d’amélioration
significative de
I’HbA1lc a 6 mois
entre le groupe
intervention et le
groupe controle

* Différence significative entre le groupe intervention et le groupe contrdle
A Diftérence significative entre la valeur initiale et finale
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Tableau N° 5 : Modification de I’hémoglobine glyquée/TIR a la suite de [’introduction du FreeStyle Libre

. Variable Valeur initiale (%
.. Méthode de mesure 1 finale (¢
Auteur principal, pays olycémique studiée moyen) Valeur finale (% moyen) Résultat
(année de publication) | . ¢ tion/control
(intervention/controle) Intervention | Contrdle | Intervention | Controle
Diminution de 0,1
Kataoka et al., (27) . % entre le groupe
Freesﬁg éﬁre Prof 1 pbAte 7,4 7,6 7,1 (-0,3) 7,0 (-0,6) | intervention et le
Japon (2023) contrdle a 48
semaines
Diminution de 0,8
Yaron et al., (28) . % de I’'HbAlc dans
Freesst]-‘gg RL/Ilbre " | HbAlc 8,34 8,68 | 7.52(-0.82)* | 835(-0,33) | le groupe
Isra€l (2019) intervention a 10
semaines
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Etude GLIMPSE (Chandran et al.) (18) :

L'é¢tude "Glucose Monitoring Programme Singapore (glimpse)" a comparé 1'impact du MCG
intermittent a celui de l'autosurveillance glycémique structurée (mesures avant chaque repas et
avant le coucher) chez des patients atteints de diabéte de type 2 ne recevant pas d'insuline
rapide. Le groupe intervention a utilisé le MCG en continu pendant 6 semaines, puis a disposé
d'un capteur (d'une durée de vie de 15 jours) toutes les 4 semaines, jusqu'a la semaine 24 de
I'é¢tude. Le suivi des patients s'est étendu sur 52 semaines. Les deux groupes ont participé a 6
sessions éducatives animées par des infirmiers en diabétologie et des diététiciens aux semaines
0, 2, 8 et 16, et ont eu des consultations médicales prévues aux semaines 0, 8, 16, 24, 38 et 52.
Le critere principal était 'amélioration de I'hémoglobine glyquée a 24 semaines dans le groupe
utilisant le FreeStyle Libre Pro. Les résultats ont montré une réduction significative de 'HbAlc
a 24 semaines dans le groupe intervention (cf tableau N°), maintenue a 52 semaines (HbAlc =
7,7 % (-0,30) ; p < 0,01). Cependant, aucune différence significative n'a été observée entre le
groupe intervention et le groupe controle.

Etude IMMEDIATE (Aronson etal.) (19) :

L'é¢tude "Impact of Flash Glucose Monitoring in people with type 2 Diabetes Inadequately
controlled with non-insulin Antihyperglycaemic therapy (IMMEDIATE)" a évalué l'impact du
systéme de mesure en continu du glucose, FreeStyle Libre, chez des patients dont le diabéte
¢tait mal contr6lé par des antidiabétiques oraux. Les résultats ont indiqué que I'utilisation du
MCG permettait une amélioration significative du controle glycémique, mesurée par la
réduction du temps passé dans la cible (TIR) ainsi qu’une amélioration significative de
I’hémoglobine glyquée de 0,3% par rapport a la SMBG (95% CI, 0% to 0.7%; P = 0,048).

Etude GP-OSMOTIC (Furler et al.,) (24) :

L'é¢tude "GP-OSMOTIC" a évalué l'utilisation du FreeStyle Libre en mode professionnel, a
intervalles de trois mois, chez des adultes atteints de diabéte de type II en médecine générale.
Les résultats ont indiqué que l'utilisation périodique du MCG professionnel permettait une
réduction de I'HbAlc a 6 mois maintenue sur une période de 12 mois. Cependant, comparé a la
SMBG seule, la différence entre les deux groupes n’était significative qu’a 6 mois.

Trois autres études ont fait le choix d’utiliser le dispositif FreeStyle Libre en mode
professionnel. Ce mode est utilisé par les professionnels de santé pour surveiller de manicre
rétrospective les niveaux de glucose des patients sur une période de 14 jours sans que ces
derniers aient accés en temps réel aux données. A la fin de la période, les données sont
téléchargées et analysées pour ajuster le traitement du patient.
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Etude REPLACE (Haak et al.) (26) :

L'essai contrdlé randomisé en ouvert REPLACE vise a comparer 1’efficacité du suivi du glucose
en continu avec l'auto-surveillance glycémique chez des adultes atteints de diabete de type 2
sous insulinothérapie intensive. La randomisation en deux pour un avait pour but d’obtenir un
nombre suffisant de patient dans le groupe intervention pour compléter la phase de 6 mois de
suivi de cette étude par une nouvelle phase de 6 mois. Aucune différence significative n'a
cependant observée entre la méthode de suivi en continu du glucose et l'auto-surveillance
glycémique sur le critére principal de changement de 'HbAlc a 6 mois (moyenne de —0,29 %
contre —0,31 %, respectivement). Par ailleurs, des analyses de sous-groupes pré-spécifiées ont
démontré que le niveau d'HbAlc a 6 mois a été significativement réduit chez les patients agés
de moins de 65 ans utilisant le systtme de suivi continu par rapport a l'auto-surveillance
glycémique (moyenne de —0,53 % contre —0,20 % ; P = 0,030).

Etude LIBERATES (Ajjan et al.) (20):

L'é¢tude "LIBERATES" a examiné les effets du MCG intermittent chez des patients atteints de
DT2 ayant récemment subi un infarctus du myocarde. Les résultats ont montré que 'utilisation
du CGM intermittent ne permettait pas d'améliorer significativement le controle glycémique
par rapport a la SMBG.

AUTRES RESULTATS :

Dans I'étude de Choe et al., on constate une amélioration significative de I’hémoglobine glyquée
de 0,5% dans le groupe intervention apres 12 semaines. Une analyse en sous-groupe a été menée
pour identifier les facteurs influengant la réduction de I'hémoglobine glyquée chez les patients
ayant obtenu une diminution d'au moins 0,5% entre le début et la fin de 1'étude. Aucun facteur
n'a montré d'interaction statistiquement significative, qu'il s'agisse de 1'age, du sexe, de I'IMC,
de la durée du diabéte, de l'utilisation d'insuline ou de la valeur initiale de I'HbAlc.

Ces conclusions semblent aller dans le sens des résultats de I’étude de Yaron et al. retrouvant
une baisse de I’hémoglobine glyquée de 0,8%. Une analyse multivariée a été réalisée pour
¢liminer l'influence de divers facteurs sur la réduction significative de I'hémoglobine glyquée
observée dans le groupe intervention par rapport au groupe contrdle. L'age, le sexe, la durée du
diabete et le taux initial d'hémoglobine glyquée n'ont eu aucun impact sur les résultats. De plus,
une analyse post hoc a révélé une réduction significative de I'hémoglobine glyquée d'au moins
0,5 % dans 68,6 % des cas dans le groupe intervention et 30,2 % dans le groupe contrdle (p <
0,001).

Certains auteurs ont choisi d'examiner I'amélioration de I'équilibre glycémique (mesurée par
I'hémoglobine glyquée ou le temps passé dans la cible) dans le groupe utilisant un FSL comme
critere secondaire. En conséquence, bien que les résultats obtenus soient significatifs, il n'est
pas possible de tirer des conclusions définitives sur ce critére.
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IL. GESTION DES COMPLICATIONS

1) Etude OPTIMAL (27)

Cette étude explore l'impact de la surveillance continue du glucose sur la progression de
l'athérosclérose coronaire a 48 semaines chez des patients atteints d’une sténose coronarienne
(> 20%) et de diabéte de type 2 avec une HBAlc entre 7 et 10% sous antidiabétiques oraux
et/ou insuline.

Le volume total d’athérome (TAV) a diminué de 3,29 + 2,00 mm3 dans le groupe guidé par la
surveillance continue du glucose par rapport au début de I’étude (p = 0,11) alors qu’une
augmentation du PAV de 0,11 £1,9 mm3 a été observé chez les patients suivis uniquement par
les mesures d’HbA lc.

Le critére secondaire analysé était le volume d’athérome en pourcentage (PAV). On retrouve
une diminution de 0,19 + 0,27 % dans groupe controle et de 0,39 + 0,28 % dans le groupe
intervention. Cependant, il n’y a pas de différence significative entre les deux groupes et entre
les valeurs initiales et finales de chaque groupe.

2) Réductions des hypoglycémies

L'article intitulé "Efficacité de la surveillance intermittente du glucose en continu dans la
prévention des hypoglycémies séveres récurrentes"(Davis et al., 2020) (29) évalue 'efficacité
de la surveillance continue de la glycémie par rapport a 'auto-surveillance conventionnelle
(SMBG) dans la réduction des hypoglycémies séveres chez les personnes diabétiques de type
IT traitées par insuline. L'étude, menée sur six mois, a inclus des adultes ayant un historique
d'hypoglycémies importantes. Les participants ont ét¢ répartis en deux groupes : un utilisant le
FreeStyle libre (n= 30) et I'autre se basant sur le SMBG (n = 25).

Les principaux résultats montrent qu'il n'y a pas de différence significative dans l'incidence des
hypoglycémies séveres entre les deux groupes. Cependant, le taux d'incidence d’hypoglycémie
auto-rapportée était 47 % plus élevé dans le groupe d'intervention que dans le groupe témoin
(P<0,001). Le nombre de contrdle glycémique était également plus important dans le groupe
intervention.

En 2017, un essai clinique multicentrique randomisé ouvert (26) évalue I’efficacité du FGM
chez des patients diabétiques de type II sous insulinothérapie intensive. Pendant une phase
masquée de 14 jours, les participants ont été randomisé en 2 pour 1 : un groupe FGM (n=149)
et un groupe SMBG (N=75). La phase de traitement s’est déroulé sur 6 mois en mode non
masqué pour la surveillance glycémique.
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La durée des épisodes d'hypoglycémie (valeurs de glucose entre < 70 mg/dL et < 55 mg/dL) a
été¢ mesurée a l'aide des capteurs. Comparé au groupe SMBG, le groupe FGM a passé 43 %
moins de temps a des niveaux < 70 mg/dL (P = 0,0006) et 53 % moins de temps pour une
glycémie < 55 mg/dL (P = 0,0014). Les taux d'événements hypoglycémiques ont
significativement diminu¢ de 28 % (P = 0,016) et de 44 % (P = 0,0017) pour les niveaux de
glucose respectivement de < 70 mg/dL et <55 mg/dL.

3) Réduction des hyperglycémies

En 2019, une étude randomisée controlée (25) évalue I’impact sur I’équilibre glycémique de la
surveillance par FreeStyle Libre (n=49) en comparaison avec 1’automesure glycémique (n=51)
chez des patients diabétiques de type II non traités par insuline. Les deux groupes étudiés
avaient des caractéristiques similaires. Apres 24 semaines de suivi, on constate une diminution
significative du temps passé en hyperglycémie dans le groupe intervention par rapport au
groupe SMBG pour une glycémie > 180 mg/dL [-2.66 (—3.85 to —1.48) ; p <0,001] , pour une
glycémie > 240 mg/dL [—1.23 (—1.73 to —0.73) ; p < 0,001] et pour une glycémie > 300 mg/dL
[-0.39 (—0.57 to —0.20) ; p < 0,001].

[II. AMELIORATION DE LA QUALITE DE VIE DU PATIENT

1) Les scores utilisés

S Le score du DTSQ (Diabetes Treatment Satisfaction Questionnaire) est composé de 6
items, avec une plage de notation allant de -18 a +18. Il mesure la satisfaction actuelle vis-
a-vis du traitement par rapport au précédent, avec une échelle par item variant de -3 a +3,
ou les réponses vont de « beaucoup plus satisfait maintenant » (score de +3) a « beaucoup
moins satisfait maintenant » (score de -3). Un score de 0 indique qu’il n’y a eu aucun
changement. Le score DTSQc est une version améliorée du DTSQ qui ajoute deux items
relatifs a la perception des hypoglycémies et des hyperglycémies.

S Le score ADDQoL-19 est une version simplifiée du score ADDQoL (Audit of Diabetes
Dependet Quality of Life) et comprend 19 items évaluant I’impact du diabéte sur la qualité
de vie.

2) La qualité de vie en critére de jugement principal

Yaron et al. N’ont pas réussi a démontrer une amélioration significative de la satisfaction
au traitement entre le groupe utilisant la surveillance continue de la glycémie et celui réalisant
des glycémies capillaires. Ce critére primaire a été évalué a 1’aide des questionnaires DTSQc et
ADDQOoL-19, au début et a la fin de I’étude. Apres 10 semaines d’utilisation du FreeStyle Libre,
la différence des résultats de ’ADDQoL-19 entre les groupes n’était pas significative.
Toutefois, la satisfaction quant a I’utilisation du dispositif était élevée : 87,5 % des participants
I’ont trouvé tres satisfaisant, et aucun ne s’est déclaré modérément ou pas satisfait.
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Dans cette é¢tude (cf tableau N°6), on constate une satisfaction au traitement similaire dans les
deux groupes. Cependant, les patients du groupe intervention rapporte une meilleure flexibilité
du FreeStyle libre comparé a la mesure par glycémie capillaire (2,28 vs. 1,61 dans le groupe
controle, P = 0.019) et recommande davantage ce dispositif (2,61 vs. 2,19 dans le groupe
controle, P =0.023).

Tableau N°6 : Score DTSQc a la fin de I’étude - Yaron et al. (2019)

Question Control group (n = 36) Intervention group (n = 46) P

Satisfied with current treatment 2.50 (0.85) 2.28 (1.11) 0.458
Convenience of treatment 1.92 (1.18) 2.33 (1.14) 0.052
Flexibility of treatment 1.61 (1.59) 2.28 (1.28) 0.019
Willingness to recommend treatment to someone else 2.19 (1.04) 2.61 (0.86) 0.023
Satisfied to continue present form of treatment 2.17 (1.32) 2.50 (1.05) 0.084
Average score for each question (per patient) 2.18 (0.83) 2.47 (0.77) 0.053
Perceived frequency of hyperglycemia 0.64 (1.69) 0.87 (1.73) 0.490
Perceived frequency of hypoglycemia 0.75 (1.57) 1.41 (1.29) 0.066

Data are means (SD). P values were calculated using the Wilcoxon rank sum test.

3) Autres résultats

L'¢tude de Wada et al. montre que la surveillance du glucose par capteur (FMG) améliore
significativement la qualité de vie des patients diabétiques de type 2, comparée a 'auto-surveillance
glycémique conventionnelle (SMBG). Les patients utilisant FGM ont des scores plus élevés sur
plusieurs aspects, notamment la satisfaction globale, le confort, la flexibilité, ainsi que la volonté de
recommander et de continuer cette méthode. Les différences sont particulierement marquées pour la
praticité et la flexibilité (p < 0,001). Bien que les perceptions de la fréquence des hyperglycémies soient
¢galement meilleures avec FGM, il n’y a pas de différence notable pour la fréquence des hypoglycémies.
Ces résultats suggerent que FGM pourrait étre une option plus favorable pour la gestion du diabéte non
insulino-dépendant, en améliorant a la fois la gestion glycémique et la qualité de vie des patients.

Tableau N°7: Score DTSQc a la fin de [’étude — Wada et al. (2020)

FGM SMBG FGM SMBG
DTSQ score (n=45) (n=45) (n=45) (n=45)
Total score 31.3 (6.2) 31.0(6.7) 34.9 (5.2 31.4 (6.6) 3.4 (1.9t05.0) <0.001
Q1 current treatment 4.8(1.0) 4.6 (1.4) 5.1(1.0) 4.8 (1.0) 0.3 (-0.0t0 0.5) 0.070
Q2 frequency of hyperglycemia 3.6 (1.9) 3.5(1.7) 3.6 (1.6) 3.2 (1.6) 0.4 (0.0to0 0.9) 0.047
Q8 frequency of hypoglycemia 1.2 (1.5) 0.8(1.1) 1.4(1.6) 1.4(1.4) -0.0 (-0.4t0 0.5) 0.938
Q4 convenience 4.3 (1.2 4.5 (1.3) 5.1 (1.0) 4.2 (1.4) 0.9 (0.6 to 1.3) <0.001
Q5 flexibility 43(1.2) 4.4(1.2) 4.8(1.1) 4.2 (1.4) 0.6 (0.3 to 1.0) <0.001
Q6 understanding 4.0 (1.3 42(1.2) 4.6 (1.2) 4.4 (1.0) 0.2 (-0.1to0 0.5) 0.120
Q7 recommend 45(1.2) 4.4 (1.3 5.4 (1.0) 4.6 (1.4) 0.7 (0.4 to 1.1) <0.001
Q8 continue 46(1.2) 4.5(1.4) 5.0 (1.1) 46(1.1) 0.3 (0.0 to 0.6) 0.040
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Une analyse en post hoc de I’étude de Wada et al., a révélé que ’amélioration du score DTSQ
concernant la « volonté de poursuivre le traitement actuel » est associée a une amélioration de ’HbAlc
a 12 semaines (r=0,39 ; p=0,009). L’amélioration de I’HbAlc a 24 semaines était significativement
associ¢e a I’amélioration des scores DTSQ concernant la « flexibilité » (r=0,36 ; p=0,014).

A I’aide du questionnaire DTSQ, plusieurs auteurs (25)(30) ont pu montrer une amélioration
significative de la qualité de vie des patients diabétiques de type II utilisant le FreeStyle Libre.

DISCUSSION :

A travers plusieurs études, nous avons observé une réduction significative de I'hémoglobine
glyquée (HbAlc) dans le groupe utilisant le FreeStyle Libre. Ce résultat est en accord avec la
méta-analyse de Yuan Gao et al. (2022) étudiant I’impact du FSL sur le contrdle glycémique
chez les patients diabétiques de type I et II (31). Les travaux de Chandran et al. (2024)
rapportent une diminution de plus de 0,5 % de 1'HbAlc apres 24 semaines d'utilisation du
dispositif. De méme, Aronson et al. (2023) ont noté une amélioration du temps passé dans la
cible (TIR) avec une augmentation d'environ 10 % par rapport au groupe contrdle. Cependant,
ces résultats restent limités a des périodes d'observation relativement courtes (de 3 mois a 24
mois). Il serait intéressant de mener des études a plus long terme pour évaluer la durabilité de
ces effets bénéfiques, notamment dans des populations plus larges, comme cela a été proposé
dans I’étude GP-OSMOTIC, qui inclut des patients issus des soins primaires. Toutefois, cette
¢tude utilisait le FreeStyle Libre en mode professionnel (valeurs masquées), limitant ainsi les
conclusions applicables a une utilisation en continu dans le cadre de vie quotidien.

Au cours de notre étude, le dispositif Dexcom One s'est vu octroyé les mémes conditions de
prescription et de remboursement que le FreeStyle Libre 2. Bien qu'aucune recherche ne se soit
spécifiquement appuyée sur le Dexcom One, de nombreuses études portant sur d'autres
dispositifs de la marque Dexcom suggerent une amélioration de 1'équilibre glycémique, avec
des résultats trés prometteurs quant a la réduction de I'hémoglobine glyquée (32)(33).

Un autre bénéfice important mis en avant par les études est la réduction des hypoglycémies.
Les résultats de I’étude REPLACE (Haak et al., 2017) ont montré que le FreeStyle Libre permet
une réduction de 28 % des hypoglycémies inférieures a 70 mg/dL, et une réduction de 44 % des
hypoglycémies séveres(glycémie < 55 mg/dL). Nos résultats s’alignent avec ces conclusions,
en démontrant que l'introduction du FreeStyle Libre, avec ses systémes d'alerte intégrés, permet
une meilleure prévention des hypoglycémies par rapport a la simple autosurveillance
glycémique. En revanche, I’impact sur les hyperglycémies reste a clarifier. Bien que certaines
¢tudes, comme celle de Yaron et al. (2019), aient observé une diminution du temps passé en
hyperglycémie (> 180 mg/dL), les résultats ne sont pas uniformes a travers toutes les études.
Enfin, I’utilisation de ce dispositif chez les diabétiques de type Il est encore trop récente pour
analyser son impact sur les complications au long terme.

Un des aspects essentiels de notre recherche réside dans 1'amélioration de la qualité de vie des
patients diabétiques de type II utilisant le FreeStyle Libre. Comme le montre 1’étude de Wada
et al., les patients utilisant le dispositif rapportent une plus grande flexibilité et praticité dans la
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gestion de leur diabéte. De plus, la satisfaction vis-a-vis du traitement est accrue, avec une
volonté plus marquée de continuer a utiliser le FreeStyle Libre. Ce ressenti est également
confirmé par d’autres études, qui montrent que les patients percoivent ce dispositif comme un
outil facilitant leur prise en charge quotidienne, malgré I’absence de différences significatives
dans les scores de qualité de vie mesurés par des questionnaires standardisés comme le DTSQ.

Par ailleurs, I'utilisation du dispositif Freestyle Libre 2 présente un avantage a la fois
¢conomique, €cologique et en termes de santé publique. En effet, I'achat de 36 capteurs par an
s'avere pas plus coliteux que le remboursement de 4 bandelettes et lancettes quotidiennes,. De
plus, les dispositifs Freestyle Libre et Dexcom One sont dotés de circuits de recyclage pour les
capteurs, contribuant ainsi a une réduction des déchets et & une meilleure gestion des ressources,
renforcant ainsi l'impact écologique positif.

Cependant malgré des résultats encourageants, notre étude comporte plusieurs limites.
Premierement, la durée relativement courte de suivi ne permet pas d’évaluer pleinement
I’impact a long terme du FreeStyle Libre sur les complications liées au diabéte. Deuxiémement,
notre échantillon de patients, bien que représentatif des patients de type II sous insulinothérapie
non intensifiée, reste limité. Des études futures sur des populations plus larges et plus
diversifiées, avec un suivi sur plusieurs années, seraient nécessaires pour confirmer ces résultats
et explorer ’impact a long terme sur les complications micro et macrovasculaires.

En conclusion, la revue des récentes études contrélées randomisées suggere que la mesure
continue du glucose avec le FreeStyle Libre présente des avantages significatifs pour I'équilibre
glycémique des patients diabétiques de type II. Les parametres tels que 'HbA 1c, le temps passé
dans la plage cible, et la fréquence des hypoglycémies et hyperglycémies sont des indicateurs
clés de l'efficacité de cette méthode. En outre, les résultats mettent en évidence une satisfaction
globale des patients et une amélioration de leur qualité de vie.

A D’avenir, il serait intéressant d’évaluer par le biais d’une étude randomisée les bénéfices de
I’utilisation du systeme FreeStyle Libre en soins primaires dans des conditions de pratique
réelle. Enfin, le Dexcom One pourrait présenter des avantages similaires qu’il serait intéressant
d’explorer.
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ANNEXES

Tableau N°I : Facteurs modifiant l’interprétation de [’hémoglobine glyquée

Sous-estimation de Surestimation de ’HBAIlc
IPHBAlc
Présence de réticulocytes Age avancé
Hémolyse Alcoolisme
Modification de Anémie aigué Splénectomie
I’érythropoiése et/ou de la ) )
durée de vie des hématies {lcpatopathie chronique Carence en fer, folates ou

) vitamine B12
Traitement par fer, EPO ou

vitamine B12

Transfusion récent

Hypertriglycéridémie Hyperbilirubinémie
Insuffisance rénale
chronique
Erreurs dans I’analyse de
la quantité d’hémoglobine Présence d’acétaldéhyde
glyquée (alcoolisme chronique).

Fortes doses d’opiacées ou

d’aspirine
Modification de la Drépanocytose (Hb S) Thalassémie (Hb F)
structure de I’hémoglobine
Présence ¢élevée d’Hb C
Glycation de Utilisation forte de vitamine
I’hémoglobine C ou vitamine E
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Hllustration 1 : seuils d’hémoglobine glyquée en fonction du profil du patient — HAS 2019.
Infographie de Pascal Marseaud.(34)

Objectifs du taux d’hémoglobine glyquée selon le profil du patient

Le dosage de ’hémoglobine glyquée (HbA1c) doit étre réalisé 4 fois par an.

(3 : Le diabéte de type 2 est une affection métabolique caractérisée
itestin: g par une hyperglycémie chronique liée a une déficience soit
Y- de I'action de I'insuline (insulinorésistance) soit de la sécrétion
pour la plupart des patients ) d'insuline (insulinopénie), soit des deux.
avec diabéte de type 2 (DT2).

pour les DT2 nouvellement diagnostiqués, \
avec espérance de vie > 15 ans et sans Glucose
antécédent cardio-vasculaire.
Insuline

pour les DT2 :
« avec comorbidité grave et/ou espérance de vie <5ans ;
« ou avec complications macrovasculaires évoluées ;
« ou avec longue durée d’évolution du diabéte (> 10 ans)

et pour lesquels la cible de 7 % est difficile a atteindre.

si espérance de vie
jugée satisfaisante.

si état de santé intermédiaire
et a risque de basculer dans la catégorie des malades.

(et/lou glycémies capillaires préprandiales entre 1 et 2 g/l) ) | ? il
si dépendantes, mauvais état de santé car polypathologie siIRC é si IRC sévére

chronique évoluée génératrice de handicaps et d’isolement social. modérée. ou terminale.

pour les patients avec ATCD de complication
macrovasculaire considérée comme
non évoluée.

avant d’envisager la grossesse.

> 4

pour les patients avec ATCD de complication y (et glycémies < 0,95 g/l a jeun et < 1,20 g/l
macrovasculaire considérée comme évoluée. en postprandial a 2h) durant la grossesse.

46



Hllustration 3 : Présentation de [’interface du systeme de mesure continue du glucose FSL2
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Résumé :

Contexte : Les médecins généralistes peuvent désormais prescrire les systemes de mesure
continue du glucose (MCG) pour les patients diabétiques de type Il sous insulinothérapie. Cette
étude vise a évaluer les bénéfices potentiels de la MCG pour ces patients.

Matériels et méthodes : Une revue de la littérature sur PubMed a été¢ menée en sélectionnant
les études contrdlées randomisées publiées ces cing dernicres années. Les études sur des
dispositifs autres que le FreeStyle Libre ont été exclues. Quinze études pertinentes ont été
retenues parmi les 190 initialement identifices.

Résultats : Les études sélectionnées portaient sur des patients diabétiques de type II utilisant
la MCG en temps réel ou en mode professionnel. Neuf d'entre elles ont mesuré 1'amélioration
glycémique, notamment via I'hémoglobine glyquée (HbAlc) et le temps dans la cible (TIR).
Les résultats montrent une réduction de I'HbAlc allant de 0,4 a 0,7 % sur 12 a 52 semaines,
ainsi qu’une diminution significative du temps pass¢ en hypoglycémie grace aux alarmes de la
MCQG. Les études soulignent également une amélioration de la qualité¢ de vie, avec un score
DTSQ indiquant une satisfaction accrue des patients.

Conclusion : La MCG avec le FreeStyle Libre améliore 1’équilibre glycémique chez les
patients diabétiques de type II, avec une réduction de I'HbAlc, une gestion optimisée des
hypoglycémies et une meilleure qualité de vie des patients.
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