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B PREFACE

Evaluation du monitoring cardiaque a distance 1

En 2010, le KCE avait déja publié un rapport sur le monitoring a distance des patients équipés d'un défibrillateur
cardiaque implantable, mais a cette époque, l'introduction de soins médicaux a distance ne semblait pas étre une
priorité. Beaucoup d’'eau a coulé sous les ponts depuis lors... Notre société s’est largement numérisée.
Aujourd’hui, les smartwatches dernier cri mesurent notre rythme cardiaque, notre niveau d'oxygéne sanguin, notre
rythme de sommeil, et bien plus encore... Puis la pandémie de COVID 19 est passée par-la et a fait décoller la
demande de soins a distance. La télémédecine, si difficile a imaginer pour beaucoup d’entre nous il y a a peine
quelques années, semble bien étre devenue une nécessité.

Il est donc temps de reconsidérer la place du monitoring a distance des patients porteurs de dispositifs cardiaques
implantables — pacemakers, défibrillateurs et moniteurs implantables dans cette étude-ci. D'autant plus que le
nombre de patients ainsi suivis a distance a largement augmenté en Belgique, malgré I'absence de
remboursement. A priori, un tel monitoring a distance pourrait présenter de nombreux avantages. Le médecin est
en mesure de suivre de prés I'état de son patient et peut réagir beaucoup plus rapidement si un probléme
apparait ; la santé du patient ne pourrait donc qu’en étre améliorée. Et aussi sa qualité de vie, puisqu’il ne devrait
plus perdre de temps a se rendre a I'hopital régulierement pour des contrbles de routine.

Nous devons cependant conserver le sens critique nécessaire. Le monitoring a distance est-il efficace ? Apporte-
t-il réellement une valeur ajoutée a la santé par rapport au suivi classique par visites de contréle a I'hopital ?
Améliore-t-il réellement la qualité de vie ? Est-il sGr ? Tous les aspects juridiques sont-ils couverts ? Et qu'en est-
il du rapport colt-efficacité ?

Vous découvrirez dans ce rapport que les réponses a ces questions sont nuancées. En particulier, I'impact d'un
éventuel remboursement sur I'organisation effective des soins et sur la charge de travail des prestataires de soins
n'est pas encore clair. Il sera donc nécessaire de continuer a étudier la question.

Christophe Janssens Marijke EYSSEN

Directeur Général Adjoint a.i. Directeur Général a.i.
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1. INTRODUCTION

1.1. Contexte

En 2010, le KCE publiait un rapport intitulé « Surveillance a distance des
patients porteurs de défibrillateurs implantables — Evaluation de la
technologie et cadre réglementaire général® ». A I'époque, le rapport
concluait a I'insuffisance de preuves sur les bénéfices cliniques et le rapport
colt-efficacité de cette technologie ; il ne recommandait donc pas son
remboursement.

Plus de dix ans ont passé, les techniques ont progressé et le télé-monitoring
cardiaque s’est largement répandu... mais n’est toujours pas remboursé. La
Fédération belge de I'Industrie des Technologies médicales (beMedTech) a
donc demandé une mise a jour du rapport de 2010, avec une extension a
d'autres dispositifs cardiaques implantables, et une réflexion générale sur
les mécanismes de financement envisageables.

Par ailleurs, [I'Institut National d'Assurance Maladie-Invalidité (INAMI)
travaille actuellement a une réforme de la nomenclature médicale. Il est
prévu d’y inclure de nouveaux modes de soins comme la télémédecine, dont
les besoins ont fortement augmenté avec la crise du COVID-19. L'INAMI
souhaite donc également pouvoir disposer le plus rapidement possible
d’une telle mise a jour.

C’est pour répondre a cette double demande que la présente étude de
Health Technology Assessment (HTA) a été menée. Elle porte sur le
monitoring a distance de patients porteurs de dispositifs électroniques
implantables cardiovasculaires (CIED pour Cardiovascular Implantable
Electronic Device), plus simplement appelés « dispositifs cardiaques
implantables », et que nous appellerons plus simplement « implants » dans
la suite de ce rapport. Les implants faisant 'objet de ce rapport regroupent
les stimulateurs cardiaques ou pacemakers (PM) avec ou sans fonction de
resynchronisation cardiaque (cardiac resynchronization therapy — CRT-P),

a Rapport KCE 136
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les défibrillateurs automatiques implantables (implantable cardioverter-
defibrillators —1CD), également avec ou sans fonction de resynchronisation
cardiaque (CRT-D), et les moniteurs cardiaques implantables (implantable
loop recorders — ILR).

1.2. Questions de recherche

L'objectif de ce rapport est de résumer les données probantes cliniques et
économiques existantes sur le télé-monitoring des patients porteurs des
différents types d’'implants énumérés ci-dessus et d'étudier les modalités de
remboursement de ces technologies dans d'autres pays, afin de formuler
des recommandations pour leur éventuel remboursement dans notre pays.

Les questions de recherche sont les suivantes :

e Quelles sont les caractéristiques techniques des systemes de
monitoring a distance des implants cardiaques et pour quels problémes
de santé sont-ils indiqués ?

e Quelle est leur utilisation actuelle en Belgique ?

¢ Quels sont les bénéfices cliniques et les risques liés au monitoring a
distance des implants cardiaques ?

e Quel est le rapport colt-efficacité du monitoring a distance des implants
cardiaques ?

e Quels sont les aspects juridiques (notamment I'importante question de
I'utilisation et de la protection des données collectées) qui doivent étre
pris en compte ?

¢ Quelles sont les formes de financement existantes pour le personnel
médical, les équipements et les services liés au monitoring a distance
des implants cardiaques dans d'autres pays ? Quels sont les critéres
de qualité et autres aspects organisationnels compris dans les
conditions de remboursement ?


https://kce.fgov.be/fr/publication/report/surveillance-%C3%A0-distance-des-patients-porteurs-de-d%C3%A9fibrillateurs-implant%C3%A9s-evalua
https://kce.fgov.be/fr/publication/report/surveillance-%C3%A0-distance-des-patients-porteurs-de-d%C3%A9fibrillateurs-implant%C3%A9s-evalua
https://kce.fgov.be/fr/publication/report/surveillance-%C3%A0-distance-des-patients-porteurs-de-d%C3%A9fibrillateurs-implant%C3%A9s-evalua
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¢ Quels sont les modéles de financement possibles pour la Belgique ?

Les questions éthiques et sociétales (comme p. ex. les questions d’égalité
d’accés a ces nouvelles technologies) n’ont pas pu étre abordées dans cette
étude et les aspects relatifs aux patients sont principalement traités dans la
section sur la comparaison internationale et dans les questions juridiques.
Quant a I'évaluation du rapport colt-efficacité, I'analyse s’est limitée a la
littérature existante, sans réalisation d’'un modéle avec des données belges
(non disponibles).

1.3. Glossaire

Monitoring / suivi des patients a distance: le monitoring des patients est
essentiellement réalisé a distance a I'aide des systémes faisant I'objet de ce
rapport. Ce monitoring comprend les interrogations programmées de
limplant, le suivi des alertes imprévues et les visites de contréle a I'hdpital.

Monitoring / suivi classique des patients: le monitoring classique des
patients est réalisé en face a face, exclusivement par des visites de controle
a I'hépital, c'est-a-dire des visites programmées et les visites non
programmeées (pour la mise au point aprés un événement).

Evénement: Deux types d'événements peuvent étre détectés : les
événements « systéme » portant sur l'intégrité et le bon fonctionnement de
limplant et des électrodes et les événements « cliniques » tels que par
exemple la détection d’arythmies, la délivrance de chocs, les signes de
décompensation cardiaque.

Alertes : Des alertes sont envoyées par le dispositif de monitoring a
distance dés qu'un événement technique (alerte systéme) ou clinique est
détecté.

Visites (de contrdle) a ’hépital : Ce terme est utilisé pour désigner les
visites de contrble réalisées en face a face chez le cardiologue. Ces visites
se déroulent généralement a I'hépital mais peuvent également avoir lieu
dans un autre environnement de soin. Ces visites peuvent étre
programmées Ou non programmeées (générées par un événement).
Méme si 'environnement de soin peut varier selon le pays, le terme ‘visites
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a I’hépital’ a été choisi car dans la littérature, « in-clinic visits » est le terme
le plus souvent utilisé et correspond a la pratique belge.

Interrogations programmeées : Les implants sont « interrogés » par le
dispositif de monitoring a distance a intervalles prédéfinis. Les tests et
données analysées sont similaires a ceux qui sont normalement effectués
lors d’'une visite a I'hdpital.
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2. BREF APERCU DES TECHNOLOGIES
ETUDIEES

2.1. Le rythme cardiaque et ses perturbations — bref rappel

Figure 1 — Schéma du cceur

Aorte

Oreillette gauche

Oreillette droite

Ventricule gauche

Ventricule droit

Source: Bigstock

Notre cceur se contracte en deux temps: d’abord une contraction des
oreillettes pour envoyer le sang dans les ventricules, qui se contractent
ensuite pour envoyer le sang dans le reste de l'organisme (ventricule
gauche) ou vers les poumons (ventricule droit). Cette coordination est
essentielle pour un fonctionnement efficace de la pompe cardiaque.
Normalement, le rythme de ces contractions est impulsé par un pacemaker
naturel appelé « noeud sinusal », situé a la base de I'oreillette droite (voir
figure 1). Ce rythme est appelé « rythme sinusal ». Il s’adapte en fonction
des besoins de l'organisme, par exemple en accélérant la fréquence des
battements cardiaques lors d'un exercice physique afin d'apporter
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davantage d'oxygene a l'organisme. Le rythme sinusal est également
modulé par de nombreux autres facteurs, notamment la génétique, la
condition physique, le stress, les médicaments, le statut hormonal,
I'environnement etc.

Diverses pathologies peuvent perturber le fonctionnement du nceud sinusal.
Le plus souvent, un second nceud, le nceud auriculo-ventriculaire, situé
entre l'oreillette gauche et le ventricule droit, prend alors le relais. Ce rythme
cardiaque « ectopique » ou « d’échappement » peut étre trop lent
(bradycardie), trop rapide (tachycardie) ou irrégulier (extrasystoles,
fibrillation auriculaire). Un autre type de probleme de rythme est le
blocage des voies de conduction électrique (bloc de branche), qui peut
également entrainer des perturbations de rythme cardiaque. La plupart de
ces problémes peuvent étre contrélés par des médicaments mais il est
parfois nécessaire d’'implanter un stimulateur cardiaque (pacemaker)
pour rétablir un rythme similaire au rythme sinusal.

Lorsque les troubles du rythme sont potentiellement graves (arythmies
ventriculaires graves) on peut implanter un défibrillateur. Cet appareil est
capable de délivrer un choc électrique (sur le méme principe que ceux
délivrés par les défibrillateurs externes utilisés par les réanimateurs) pour
remettre le cceur en rythme sinusal.

Une autre cause possible de troubles du rythme est Pinsuffisance
cardiaque ; elle apparait généralement sur un coeur qui a souffert (p.ex.
aprés un infarctus, de I'’hypertension artérielle ou une fibrillation auriculaire
de longue durée, des problémes valvulaires, etc.). Souvent les oreillettes et
les ventricules perdent la coordination de leurs contractions et la fonction de
pompe perd son efficacité. Il devient alors de plus en plus difficile pour le
muscle cardiaque (myocarde) de maintenir un flux sanguin suffisant pour
les besoins de 'organisme. Les symptdmes de l'insuffisance cardiaque sont
I'essoufflement au moindre effort, la fatigue excessive et un gonflement des
pieds et des jambes. L'essoufflement s'aggrave généralement a I'effort ou
en position allongée. Il n’y a pas nécessairement de douleur dans la poitrine.
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Le traitement de I'insuffisance cardiaque dépend de la gravité et de la cause
de la maladie. Lorsqu’elle est légere, chronique et stable, le traitement
repose généralement sur des modifications du mode de vie (arrét du tabac,
exercice physique modéré, modifications de I'alimentation) et sur la prise de
médicaments. Dans certains cas, une thérapie de resynchronisation
cardiaque (CRT) peut étre indiquée.

2.2. Les différents types de dispositifs implantables

Les différents implants cardiaques examinés dans le cadre de cette étude
sur le monitoring a distance sont insérés sous la peau (le plus souvent en
dessous de la clavicule gauche) et sont alimentés par une pile dont la durée
de vie varie actuellement entre 5 et 10 années en moyenne®. lls se
prolongent par des électrodes qui sont insérées en divers endroits du coeur
en fonction de la fonction que I'on souhaite exercer (sauf les ILR, qui n’ont
pas besoin d’électrodes car ce sont des appareils passifs).

Cette implantation est généralement définitive (a I'exception des ILR — voir
plus loin). Les implants sont programmables de [I'extérieur (aprés
l'implantation) ce qui permet de sélectionner les paramétres optimaux pour
chaque patient et de les adapter au fil du temps. Pour des raisons de
sécurité du patient, cette (re)programmation ne peut pas s’effectuer a
distance (risque de piratage) méme si c’est techniquement possible. La
modification des parameétres de I'implant ne peut se faire que lors d'une
visite du patient a I'nopital et a l'aide d'un appareillage spécifique au
fournisseur du systéme de monitoring a distance.

b Des études récentes suggerent que la longévité des piles atteint une
douzaine d’années sur les implants les plus récents. De plus, en Belgique,
I'INAMI exige une garantie de longévité des piles variant entre 2 ans (ILR) et
8 ans (certains PM).
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2.2.1. Les stimulateurs cardiaques implantables (pacemakers —
PM)

Lorsque la stimulation cardiaque intrinséque est déficiente, et que le
traitement médicamenteux n’est pas suffisamment efficace, on peut
implanter un stimulateur cardiaque, plus communément appelé pacemaker
(PM). Cet appareil surveille la fréquence cardiaque et génére de petites
impulsions électriques (basse tension) en cas de besoin, pour maintenir
une fréquence cardiaque adaptée aux besoins physiologiques du patient.
Il existe des pacemakers a une électrode (simple chambre) ou a deux ou
trois électrodes (double ou triple chambre).

Les pacemakers qui disposent d’une troisieme électrode sont dotés d’'une
fonction supplémentaire de resynchronisation cardiaque (Cardiac
Resynchronisation Therapy — CRT) qui consiste a coordonner les
contractions des différentes cavités cardiaques de maniére a
optimaliser le fonctionnement global du coeur. Cette fonction est surtout utile
en cas dinsuffisance cardiaque ; les études montrent qu’elle permet de
réduire les symptomes, d’améliorer la qualité de vie des patients et de
réduire la mortalité. La CRT est disponible sur certains pacemakers
(appelés CRT-P, avec P pour Pace = rythme), mais aussi sur certains
défibrillateurs implantables (voir point suivant).

D’aprés BeMedTech, les pacemakers représentent plus de 70 % des
quelques 15 000 implantations annuelles de dispositifs cardiaques en
Belgique.
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2.2.2. Les défibrillateurs implantables (ICD)

Les défibrillateurs implantables (implantable cardioverter defibrillators —
ICD) sont des appareils qui combinent un pacemaker et un défibrillateur. Si
une arythmie potentiellement mortelle est détectée (tachycardie
ventriculaire, fibrillation ventriculaire), ils délivrent un choc électrique
(haute tension) pour rétablir le rythme cardiaque normal.

Comme pour les pacemakers, on distingue des ICD a simple, double ou
triple chambre en fonction de leur nombre d’électrodes. La 3¢ électrode est
ici aussi un dispositif de resynchronisation cardiaque (CRT) qui permet
de coordonner les contractions, comme dans le cas des pacemakers avec
fonction de resynchronisation. On appelle ces appareils CRT-D, avec un D
pour la fonction de défibrillateur.

Les ICD sont utiles pour prévenir la mort subite chez les patients présentant
un risque connu d’arythmies ventriculaires potentiellement mortelles.

D’aprés BeMedTech, les défibrillateurs représentent plus de 15 % des
quelques 15 000 implantations annuelles de dispositifs cardiaques en
Belgique.

2.2.3. Les moniteurs cardiaques implantables (Implantable Loop
Recorder— ILR)

Lorsque I'on suspecte des perturbations sporadiques du rythme cardiaque
(p- ex. en cas de syncope inexpliquée ou d’AVC de cause inconnue), il est
fréquent que I'électrocardiogramme (ECG) classique ne permette pas de
poser un diagnostic. On peut alors recourir a un enregistrement a I'aide d’'un
appareil appelé Holter, que le patient porte (souvent fixé a la ceinture) sur
lui en continu pendant 24 ou 48 h (parfois méme une semaine entiére). Cet
appareil enregistre la fréquence cardiaque et les éventuelles arythmies.
Cependant, méme ce moniteur Holter peut passer a cbété de certaines
anomalies du rythme cardiaque lorsqu'elles sont trés peu fréquentes. On
peut alors implanter un moniteur cardiaque (Implantable Loop Recorder —
ILR) qui enregistre le rythme cardiaque en continu pendant une durée
maximale de trois ans (jusqu'a I'expiration de la pile). Aprés cette période,
limplant est retiré (intervention chirurgicale minime). Contrairement aux
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autres dispositifs cardiaques implantables, les ILR ne sont donc pas des
implants permanents.

D’aprés BeMedTech, les moniteurs cardiaques représentent plus de 10 %
des quelques 15 000 implantations annuelles de dispositifs cardiaques en
Belgique.

Encadré 1 - Résumé des différentes fonctions possibles des
dispositifs cardiaques implantables

Stimulation (pacemaker) : maintenir une fréquence cardiaque adéquate
grace a des stimulations électriques a basse tension.

Défibrillation : délivrer un choc électrique a haute tension en cas
d’arythmie ventriculaire potentiellement mortelle.

Resynchronisation cardiaque : coordonner les contractions des
oreillettes et des ventricules. Cette fonction peut se trouver sur un
pacemaker (CRT-P) ou sur un défibrillateur (CRT-D).

Enregistrement (moniteur cardiaque ou loop recorder) : enregistrer le
rythme cardiaque sur une longue durée (a la recherche d’arythmies rares)
sans possibilité d’'intervention (appareil passif).

Les trois premiéres fonctions ont une finalité thérapeutique, tandis que
la derniére (enregistrement) sert a établir un diagnostic

2.3. Le principe du monitoring a distance

Pendant longtemps, les patients porteurs de dispositifs cardiaques
implantables ont d0 se rendre réguli€rement a I’hdpital pour des visites de
suivi. Les données enregistrées par I'implant y étaient lues et analysées ; si
nécessaire, I'implant pouvait alors étre reprogrammé en fonction des
résultats de cette analyse. Aujourd'hui, les systéemes de monitoring a
distance permettent de transférer ces informations a intervalles réguliers
vers I'équipe médicale, via des voies de communication sécurisées. Cela
permet (en théorie) de remplacer partiellement les visites de suivi a I’hopital,
et d’intervenir rapidement en cas de problémes (cardiaques ou techniques)
détectés a distance (il ne s’agit toutefois pas d’un « service d’'urgence »
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disponible 24h/24). Le patient peut également contacter I'équipe médicale
de sa propre initiative en cas de probléme.

2.3.1. La transmission des données

La Figure 2 décrit le cheminement des informations entre le patient et le
centre de monitoring cardiaque.

Figure 2 — Schéma du cheminement des données entre le patient et le
médecin

Centre de données du fournisseur

Généraliste

Médecin traitant

Centre de monitoring cardiague

Source : KCE

Les implants transmettent les données enregistrées a intervalles prédéfinis
et/ou en cas d'événement imprévu, vers un émetteur (portable ou fixe) se
trouvant chez le patient (ou dans son téléphone portable). Cette

¢ MICS = Medical Implant Communication System. Ce systeme de
communication spécifique pour les implants médicaux est un systeme de
communication a faible puissance, a courte portée (2 a 3 m) et a haut débit
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transmission de données se fait par signaux radio sur une bande de
fréquence spécifique appelée MICSc. Cette communication est cryptée et
utilise un numéro d'identification unique pour chaque dispositif.

Une fois que I'émetteur a récupéré les données de I'implant, il les transmet
a un centre de données sécurisé spécifique a la firme qui fournit le
matériel. Cette transmission transite par le réseau téléphonique ou
internet toujours de maniére cryptée et en utilisant le méme numéro
d'identification unique du dispositif.

Enfin, le centre de données du fournisseur transmet les données aux
techniciens et médecins du centre de monitoring cardiaque. Cette
communication emprunte également des voies sécurisées (internet) avec le
numeéro d’identification unique. En cas d’événement indésirable ou imprévu,
I'alerte peut également étre donnée par e-mail, SMS ou messagerie vocale.
Tous les fournisseurs affirment qu’ils accordent une attention extréme a la
sécurité des données (tant pour la transmission que pour le stockage) et
qu'ils se conforment au Réglement général sur la protection des données
(RGPD) européen.

2.3.2. Les interrogations programmeées et les alertes techniques

Les implants exécutent a intervalles programmés de tels « tests systéme »
périodiques, similaires a ceux qui sont normalement effectués lors d'un
suivi en hopital (état de la batterie, impédance des électrodes, seuils de
détection et de stimulation, etc.) et envoient un rapport au centre de
monitoring cardiaque via le centre de données du fournisseur de services.
Les implants envoient également des « alertes systéme » dés qu'une
défaillance technique est détectée, a condition que le patient se trouve a
proximité immédiate de I'émetteur. Un code couleur permet de trier ces
alertes par degré d’urgence.

de données, fonctionnant dans la bande 401-406 MHz. |l est reconnu dans le
monde entier pour transmetire des données a l'appui des fonctions
diagnostiques ou thérapeutiques associées aux dispositifs médicaux
implantables.
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2.3.3. Les interrogations programmees et les alertes médicales

De la méme maniére que les rapports et alertes sur l'intégrité du systéme,
les implants envoient périodiquement le tracé électrocardiographique du
patient au centre de monitoring. En cas d’alerte due a une arythmie, le
rapport est envoyé de la méme maniére. Ici aussi, un code couleurs permet
de trier les alertes par degré d’urgence.

Dans le cas des défibrillateurs, le systtme de monitoring a distance peut
avertir de la survenue de chocs inappropriés, souvent dus a une sur-
détection d’anomalies électrocardiographiques. Les seuils de
déclenchement peuvent alors étre réajustés a I'hopital afin d'éviter d’autres
chocs inappropriés. Un code couleur permet de trier ces alertes par degré
d'urgence. Le monitoring a distance permet de réduire de maniére
significative le temps de réponse a des événements qui nécessitent une
reprogrammation du dispositif ou une adaptation de la médication, ce qui
pourrait éventuellement conduire a une diminution des hospitalisations pour
ces patients.

2.3.4. Le suivi de routine

Le suivi de routine des patients porteurs d’implants cardiaques comporte
généralement un contrdle programmé tous les 3 a 6 mois (avec une
fréquence plus élevée dans les mois qui suivent I'implantation et vers la fin
de la durée de vie de la batterie). La fréquence de ce suivi dépend
évidemment beaucoup de I'état du patient et de sa pathologie. En cas de
monitoring a distance, si I'état clinique du patient est stable, il n'est
généralement pas nécessaire qu’il soit physiquement présent pour le
contrble.
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3. UTILISATION DU MONITORING
CARDIAQUE A DISTANCE EN
BELGIQUE

3.1. Dispositifs de monitoring a distance disponibles en
Belgique

A I'heure ou ce rapport est rédigé, cinq fournisseurs d’'implants cardiaques
proposent des options de monitoring a distance :

e Abbott® (anciennement St Jude Medical) avec le systeme
Merlin@home™ (www.abbott.com et www.sjm.com/merlin)

e Biotronik® avec le systtme Home Monitoring® (www.biotronik.com)

Latitude®

e Boston Scientific® avec le
(www.bostonscientific.com)

systéme

e  Medtronic® avec le systéeme CareLink® (www.medtronic.com)

e  Microport® (anciennement LivaNova) avec le systéme Smartview™
(www.microport.com et www.livanova.com)

Les quatre premiers étaient déja actifs en Belgique au moment de la
rédaction du précédent rapport du KCE (2010). Microport est un nouvel
acteur mais sa part de marché en Belgique est encore faible.

Chaque fournisseur propose son propre dispositif de monitoring a distance,
exclusivement utilisable avec tous les implants de sa marque (défibrillateurs,
pacemakers et moniteurs cardiaques implantables). L’analyse des
différences (subtiles) entre les différents dispositifs de monitoring a distance
n’entre pas dans le cadre de ce rapport, mais leurs caractéristiques les plus
importantes sont résumées dans I'annexe du rapport scientifique.


http://www.abbott.com/
http://www.sjm.com/merlin
http://www.biotronik.com/
http://www.bostonscientific.com/
http://www.medtronic.com/
http://www.microport.com/
http://www.livanova.com/
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3.2. Nombre de patients bénéficiant d’'un suivi et nombre
moyen de visites a I'hopital

3.2.1. Nombre de patients porteurs d’implants cardiaques

On peut estimer que quelques 15 000 dispositifs sont implantés (ou
remplacés) chaque année en Belgique, dont plus de 70 % sont des
pacemakers, plus de 15 % des défibrillateurs et plus de 10 % des moniteurs
cardiaques (ILR); ces derniers sont en constante augmentation depuis
quelques années.

3.2.2. Nombre total de patients bénéficiant d’un suivi

Pour évaluer le nombre de patients bénéficiant d’'un suivi, nous nous
sommes basés sur les chiffres de 'INAMI (nomenclature). Pour I'année
2019 (derniére année compléte disponible), environ 90 000 patients ont
bénéficié d’au moins une visite de suivi pour le controle (et éventuellement
la reprogrammation) d'un implant cardiaque. Ce chiffre ne concerne que les
pacemakers et les défibrillateurs, car il n'existe pas de code spécifique pour
le suivi des moniteurs (considéré comme une consultation normale de
cardiologie). Sur ces 90 000 patients, environ 18 % étaient porteurs d’'un
défibrillateur (avec ou sans CRT-D); le reste concerne donc les
pacemakers (avec ou sans CRT-P).

Il 'y a par contre pas de données fiables sur la proportion de ces
patients suivis a distance. Sur base d’information transmises a
BeMedTech par les firmes, environ 58% des patients avec défibrillateur
seraient suivis a distance, contre seulement 3.5% des patients avec
pacemaker (voir aussi plus loin les chiffres issus de notre enquéte — Tableau

1).

d Les questionnaires détaillés (néerlandais et francgais) se trouvent dans
I'annexe du rapport scientifique.
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3.2.3. Nombre de visites de contrdle a I'hdpital

Le nombre annuel moyen de visites de suivi a I'hdpital était de 2,1 pour les
défibrillateurs et de 1,7 pour les pacemakers (1.5 pour les pacemakers
simple chambre et 1.8 pour les pacemakers double chambre et CRT-P). Ces
moyennes doivent toutefois étre utilisées avec précaution car certains
patients ont été contrblés pour différents implants la méme année, par
exemple en raison d'un changement d’implant ou d'une erreur de code. Les
données de I'Echantillon permanent (EPS) nous ont permis d'analyser plus
en détail les patients contrélés pour différents implants. Le nombre annuel
moyen de visites de suivi pour ces patients était de 2,7.

De plus, ce nombre moyen de visites de suivi a I'hopital regroupe a la fois
des patients suivis a distance et des patients suivis de maniére classique.
Nous ne connaissons pas le nombre moyen de visites en fonction du
type de suivi.

3.3. Enquéte sur les pratiques de monitoring a distance en
Belgique

Aucun remboursement n'étant actuellement prévu pour le monitoring
cardiaque a distance en Belgique, il n’y a pas non plus d’enregistrement
centralisé des prestations effectuées dans le cadre de ce type de suivi. Les
seules sources d’information disponibles pour notre étude étaient les
données fournies par BeMedTech et les entretiens exploratoires que nous
avons organisés avec quelques centres sélectionnés et avec des membres
de I'Association belge du rythme cardiaque (BeHRA).

Afin de compléter ces informations, nous avons dés lors lancé une enquéte?
aupreés des 23 hopitaux ayant conclu une convention avec FINAMI pour
I'implantation de défibrillateurs cardiaques. Dix-neuf ont répondu. Deux
des questionnaires étaient toutefois trop incomplets pour pouvoir étre
utilisés. Notre analyse est donc basée sur 17 réponses. Bien qu'il s'agisse
d'un taux de participation raisonnable pour ce type d'enquéte, nous devons
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souligner que les 6 centres manquants comprennent d'importants centres
universitaires. Bien qu’'incomplétes et auto-déclarées, les données récoltées
via cette enquéte fournissent une indication des tendances actuelles de
['utilisation du monitoring cardiaque a distance, et nous permettent de
cerner les obstacles et facilitateurs a son utilisation.

Le principal enseignement de cette enquéte et des interviews réalisées est
que tous les centres de monitoring cardiaque qui ont répondu utilisent
le monitoring a distance, mais a des degrés divers. Certains y ont
recours pour la totalité du suivi, d’autres uniquement pour les alertes. Tous
s'accordent a dire qu'ils le pratiqueraient de fagon beaucoup plus
intensive si un remboursement des frais supplémentaires générés (p.
ex. staff infirmier, temps consacré par le médecin) devenait possible.

3.3.1. Comment les patients sont-ils sélectionnés pour un suivi a
distance et pour quel type d’implants ?

Peu de centres considérent que le monitoring a distance est inadéquat pour
certains patients, et six centres considerent méme qu'il peut convenir a tous
les patients. Pour les autres centres, les raisons pour lesquelles il pourrait
étre inadéquat sont principalement les objections spécifiques du patient
(parce qu'il tient a voir son propre médecin, pour des questions de
confidentialité...), parce que le patient est désorienté, ne comprend pas la
langue ou manque de compétences informatiques, ou a cause de
problémes techniques comme un mauvais réseau. La présence de
I'émetteur a domicile, qui constitue un rappel constant de la maladie, est
également citée.

Beaucoup de médecins signalent aussi que le monitoring a distance n'est
pas d’'une grande utilité chez les patients porteurs de pacemakers, car les
avantages de cette technologie ne sont pas suffisants face a la charge de
travail supplémentaire qu’elle occasionne pour I'hdpital. De plus, il s’agit
souvent de patients assez agés qui peuvent présenter des problémes de
désorientation.
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En pratique, le choix du type d’'implant reléve du médecin implanteur. La
décision de monitoring a distance, quant a elle, peut étre prise au moment
de l'implantation ou plus tard. Il n’est pas rare qu’un centre de monitoring
cardiaque assure le suivi de patients implantés dans d’autres hépitaux et
avec différentes marques d’appareils.

Seuls quelques centres ont recours aux cing fournisseurs de matériel de
monitoring a distance actifs en Belgique. La plupart suivent deux ou trois
fournisseurs. La raison principale est que les systémes informatiques sont
incompatibles entre eux, ce qui nécessite de multiplier les plateformes. La
plupart des centres utilisent au moins Biotronik et Medtronic, certains aussi
Abbott et/ou Boston Scientific. Microport est plus rarement mentionné. La
plupart des centres utilisent principalement [I'application web du
fournisseur, mais certains ont développé en interne une application de suivi
compatible avec plusieurs marques.

3.3.2. Quelle est la proportion de patients implantés qui sont suivis
a distance ?

Les 17 centres ayant participé a notre enquéte ont déclaré suivre un total
de 36 231 patients porteurs d’'un implant cardiaque, dont 33 642 porteurs
d’'un pacemaker ou d’un défibrillateur (ce qui, si I'on se base sur le chiffre de
89 048 patients ayant bénéficié d’au moins une visite de suivi pour le
contrdle d'un pacemaker ou d’'un défibrillateur (INAMI) représente donc
approximativement 38 % de ces patients). Le monitoring a distance
concernait environ 30 % de ces patients. Si I'on exclut les pacemakers
‘simple ou double chambre’, rarement suivis a distance (3 %), le
pourcentage monte & 68 % pour I'ensemble des autres implants. A noter
que les variations entre hépitaux sont trés importantes. Ces résultats doivent
cependant étre considérés avec grande précaution car il s’agit
d'approximations auto-rapportées qui peuvent différer de la réalité.
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Tableau 1 — Approximation de la proportion de patients faisant I’objet d’un monitoring a distance auto-rapportée par les centres
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Type d’implant Nombre de Nombre de patients suivis a Proportion
patients suivis distance

ICD (avec ou sans CRT-D)

PM (simple ou double chambre) 21169 708 3%
CRT-P 1972 970 49%
ILR 2 589 1610 62%
Total 36 231 10 927 30%
Total sans compter les PM 15 062 10 219 68%

3.3.3. Quelle est l'influence du monitoring a distance sur le nombre
de visites de suivi ?

Le tableau 4 montre que le nombre annuel de consultations de suivi a
I’hopital ne semble pas fondamentalement différent avec ou sans
monitoring a distance. Sur la base de ces approximations, on peut
constater que le nombre total de prestations est méme plus élevé dans le
groupe suivi a distance lorsque I'on additionne les visites a I'’hdpital et les

interrogations a distance des appareils, avec ici aussi une forte variation
entre hépitaux. Le nombre élevé d’interrogations a distance est également
dd au fait que certains centres ont répondu que le systéme programmait par
défaut un rapport par mois (et donc 12 interrogations a distance par an).
Cela ne signifiait toutefois pas que tous ces rapports étaient analysés
(certains centres se limitant a la gestion des alertes). Nous insistons a
nouveau ici sur le fait que ces résultats doivent étre considérés avec grande
précaution car il s’agit d'approximations auto-rapportées qui peuvent différer
de la réalité.

Tableau 2 — Approximation du nombre annuel de visites de suivi (monitoring a distance vs suivi classique a I’hépital) auto-rapporté par les centres
Visites de suivi a ’hopital Visites de suivi a ’hépital pour Interrogations a distance planifiées Total des visites et interrogations

Type d’implant

pour les patients non les patients suivis a distance (sans visite a I’hépital) pour les patients suivis a
suivis a distance distance

ICD (avec ou sans 2,3 1,9 4.9 6,8

CRT-D)

PM (simple ou double 1,9 1,7 3,8 5,5

chambre)

CRT-P 2,2 1,8 3,8 5,6

ILR 1.8 1.1 4,5 5,6
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3.3.4. Quels sont les principaux obstacles a I'utilisation du
monitoring a distance ?

Le principal obstacle a I'utilisation du monitoring a distance est le
manque de financement, mentionné par tous les participants. Comme
ce service ne fait pas I'objet d’'un remboursement, les hopitaux (et surtout
les départements de cardiologie) doivent le financer directement.

D’autres obstacles mentionnés sont, entre autres, les problémes techniques
et informatiques (manque d’interopérabilité), la charge de travail générée
par le suivi des alertes, le codt du matériel et la perte de contact avec les
patients.

3.3.5. Quels sont les principaux avantages du monitoring a
distance en pratique ?

Le principal avantage mentionné par les répondants est la rapidité de
la détection et de la réponse aux problémes techniques ou médicaux,
ce qui permet d’améliorer la qualité de la prise en charge et peut contribuer
a réduire les hospitalisations. Les autres points positifs mentionnés sont,
entre autres, le gain de confort et de sécurité pour le patient, la diminution
des visites aux urgences, la possibilité de suivi plus étroit de certains
patients a risques sans surcharger les consultations de cardiologie.

3.3.6. Quelles sont les ressources estimées nécessaires par les
centres pour assurer le monitoring cardiaque a distance ?

Tous les répondants s’accordent a dire que le monitoring a distance requiert
des ressources humaines supplémentaires par rapport a un suivi
classique ; le nombre dépend évidemment de la taille du centre. Les
demandes les plus fréquentes concernent des infirmiers spécialisés pour
gérer les alertes.

L’estimation médiane, du colit annuel par patient des prestations liées
au monitoring a distance, tel qu'estimé par les hépitaux répondants, est
d’environ 130 €, avec une fourchette Q1-Q3 allant de 59 a 163 € (voir
Figure 3)
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Figure 3 — Estimations du coit annuel du monitoring a distance par
patient auto-rapporté par les centres

300 S E—

250

150

RM Cost/patient

Ordonnée: colits annuels estimés pour le monitoring a distance (€); la barre noire
au centre représente la médiane, la box bleue représente la distribution Q1-Q2-Q3.
Les moustaches représentent les minimum et maximum. NB : plusieurs données
sont manquantes et il s’agit le plus souvent d’estimations approximatives.
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4. EFFICACITE ET SECURITE DU
MONITORING CARDIAQUE A
DISTANCE : REVUE DE LA
LITTERATURE

4.1. Méthodologie

Ce chapitre présente les résultats de notre revue systématique de littérature
sur l'efficacité clinique et la sécurité du monitoring & distance des patients
porteurs de pacemakers (PM) avec ou sans CRT-P, de défibrillateurs
cardiaques implantables (ICD) avec ou sans CRT-D, ou de moniteurs
cardiaques permanents (ILR). Nous avons recherché Iles revues
systématiques et les essais cliniques randomisés (RCT) comparant le
monitoring a distance (combiné ou non a des visites a I'hépital) a un suivi
exclusivement par visites a I'hdpital dans Medline (via OVID), EMBASE,
CINAHL et la Cochrane Library (Cochrane Reviews and Trials). Nous avons
également recherché les revues systématiques de littérature dans les bases
de données d’EUnetHTA (European network of Health technology
agencies) et INAHTA (International Network of Agencies for Health
Technology Assessment). Nous avons procédé en deux étapes : apres avoir
identifi¢ une revue systématique récente de bonne qualité, nous I'avons
mise a jour a partir des RCT publiés ultérieurement.

Tous les détails de la stratégie de recherche et des résultats peuvent étre
trouvés dans le chapitre 4 du rapport scientifique.

4.2. Résultats

4.2.1. Défibrillateurs et pacemakers

En ce qui concerne les défibrillateurs (19 RCT), il ressort de notre étude
que la combinaison de monitoring a distance avec des visites
cliniques réduit le délai entre l'apparition d’un probléme technique ou
cardiologique et sa prise en charge, le risque de chocs inappropriés (-4
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points de pourcentage) et le nombre de visites cliniques. Par contre, elle ne
modifie pas de fagon significative les autres outcomes (qualité de vie,
accidents vasculaires cérébraux, hospitalisations pour raisons
cardiovasculaires ou autres, mortalité cardiovasculaire ou générale,
événements indésirables majeurs). En ce qui concerne les pacemakers,
'analyse des 8 RCT identifiés donne des résultats similaires a ceux relatifs
aux défibrillateurs. On constate une réduction du temps de détection et de
traitement des arythmies auriculaires (mais pas du nombre de patients avec
arythmies) et une réduction du nombre de visites a I'hopital. Il n’y a pas
d’effet sur les autres parameétres.

A part une réduction modérée du risque absolu de chocs inappropriés, peu
d’avantages cliniques sont donc démontrés pour le monitoring a distance
des défibrillateurs et des pacemakers chez des patients suivis entre 12 et
42 mois selon les études. Il est a noter que des effets secondaires négatifs
n’ont pas non plus été détectés.

On relévera que la diminution du nombre de visites a I'’hopital, souvent
présentée comme un avantage clé du monitoring a distance, n'est pas une
observation inattendue puisque les protocoles d'études imposaient que le
nombre de visites programmées a I'hdpital soit moins élevé dans le groupe
des patients suivis a distance. Cependant, la plupart des études ne
rapportaient pas le nombre total de contrbles (les interrogations a distance
+ les alertes + les visites a I'hépital). Or, si 'on ajoute aux visites a I'hopital
les interrogations programmeées et le suivi des alertes, on pourrait s’attendre
a ce que le suivi a distance augmente de fagon non négligeable la charge
de travail des services hospitaliers concernés.

Par ailleurs, il est difficile de déterminer comment la diminution du nombre
de visites observée dans les études se traduit dans la pratique clinique
réelle, car les cliniciens pourraient par exemple utiliser le monitoring a
distance pour assurer un suivi plus rapproché de certains patients,
notamment ceux souffrant d'insuffisance cardiaque, sans nécessairement
réduire beaucoup le nombre de visites (voir section 3.3.3). Il est donc
possible que le monitoring a distance augmente en réalité la charge de
travail du personnel soignant, auquel cas la mise en place de stratégies
adaptatives serait nécessaire. De telles stratégies pourraient consister a
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s'appuyer exclusivement sur les transmissions d'alerte, a redéfinir et
restreindre le type d’alertes, a effectivement réduire le nombre de visites a
I'hépital, ou encore a déléguer une partie du suivi des alertes a du personnel
infirmier spécialisé.

De fagon générale, nous avons d{ constater une trés grande hétérogénéité
dans les protocoles des études identifiées et dans les définitions de certains
résultats (événements indésirables, qualité de vie). Par conséquent, il n'est
pas possible de déterminer si le monitoring a distance est plus efficace pour
certains sous-groupes de patients ou avec des protocoles de gestion
clinique spécifiques. Par exemple, les résultats cliniques semblaient
meilleurs dans deux études ou le suivi des patients avec monitoring a
distance était plus intensif que dans les autres études. Il convient aussi de
noter que la plupart des études n'avaient pas la puissance nécessaire pour
détecter la plupart de ces autres outcomes, méme dans les méta-analyses,
gu’un certain nombre d’études n’ont pas été publiées (biais de publication
possible), et qu’'une grande proportion des études incluses dans notre revue
sont relativement anciennes et ne sont donc pas nécessairement en phase
avec la pratique clinique actuelle.

Malgré ces limitations, deux guidelines (Heart Rhythm Society 2015 et
European Society of Cardiology 2021) basés sur des consensus d’experts,
et non sur une revue systématique de la littérature, ont recommandé I'usage
du monitoring a distance.

4.2.2. Moniteurs cardiaques implantables (ILR)

Pour le monitoring a distance des moniteurs cardiaques implantables, aucun
RCT n’a été identifié, mais seulement 5 études observationnelles de petite
taille qui présentent un risque élevé de biais. Bien que I'on puisse attendre
un bénéfice clinique semblable a ceux observés pour les défibrillateurs et
les pacemakers, notamment la détection et la prise en charge plus rapide
des troubles du rythme occasionnant des syncopes ou des accidents
vasculaires cérébraux, un tel bénéfice n'est donc pas étayé par des données
probantes directes. Il est également possible que le monitoring a distance
permette d’éviter de saturer la mémoire interne de I'implant et de perdre
I'enregistrement de certains épisodes d’arythmie.
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5. EVALUATION ECONOMIQUE

5.1. Méthodologie

Etant donné I'absence de données de qualité propres au contexte belge, ce
chapitre est exclusivement basé sur une revue de la littérature sur le rapport
colt-efficacité du monitoring a distance des implants cardiaques. Notre
recherche a procédé en deux étapes: nous avons d’abord identifié les
rapports HTA de bonne qualité sur le sujet d’intérét dans les bases de
données d’EUnetHTA (European network of Health technology agencies) et
INAHTA (International Network of Agencies for Health Technology
Assessment) ; nous avons ensuite procédé a leur mise a jour par une
recherche systématique de la littérature plus récente dans plusieurs bases
de données (Medline, EMBASE, COCHRANE, CINAHL, NHSEED et
NHSHTA).

Toutes les évaluations économiques complétes portant sur le monitoring a
distance des patients porteurs d'implants cardiaques ont été prises en
compte. Cette recherche a permis d’identifier 9 études : 7 portant sur les
défibrillateurs implantables (avec ou sans CRT-D) et 4 sur les pacemakers
(avec ou sans CRT-P). La plupart étaient des études codt-utilite. Cing
étaient européennes, aucune n’était belge. Aucun modéle économique
belge n'a été développé en I'absence de données. Tous les détails de la
stratégie de recherche ainsi que les résultats détaillés sont expliqués dans
le chapitre 5 du rapport scientifique.

5.2. Reésultats

5.2.1. Codts

La majorité des études montrent que l'utilisation du monitoring a distance
permet des économies par rapport a un suivi exclusivement par visites a
I'hépital. Toutefois, seules trois études de colt-efficacité ont pris en compte
les colts de I'appareil de transmission, du stockage des données et de leur
transmission ; elles ont supposé un co(t de 450 € pour les pacemakers et
une fourchette de 864 € a 1150 € pour les défibrillateurs.


https://kce.fgov.be/sites/default/files/atoms/files/KCE_345_Remote_Monitoring_Patients_CIED_Report.pdf
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Par ailleurs, dans toutes les études basées sur des essais cliniques, tant les
fréquences des visites de suivi a I'hdpital que celles des interrogations a
distance de l'implant étaient fixées a I'avance par le protocole, avec des
fréquences plus élevées dans le groupe uniquement suivi a I'hépital.
Certains essais semblent inclure des interrogations a distance a des
moments spécifiques comme alternative aux visites cliniques, d’autres pas.
La fréquence ‘idéale’ des interrogations a distance n'a pas été explorée via
des analyses de sensibilité. Enfin, la fréquence des réponses aux alertes
n’est pas toujours précisée.

Par ailleurs, les colts des interrogations a distance sont généralement
supposés égaux ou inférieurs a ceux des visites de suivi a I’'hdpital sans que
cela soit étayé. De fagon générale, I'hypothése de travail est que le
monitoring a distance ne nécessite aucune ressource humaine
supplémentaire. Ceci est en contradiction avec les résultats de I'enquéte
menée aupres des centres de monitoring cardiaque belges (voir chapitre 3).

5.2.2. Codt-efficacité

Dans l'ensemble, les évaluations économiques (co(t-utilité ou codt-
efficacité) indiquent que le monitoring cardiaque a distance (en combinaison
avec des visites a I'hopital) est colt-efficace par rapport a un suivi
exclusivement par visites a I'hopital. Ce rapport colt-efficacité favorable est
valable pour les défibrillateurs implantables (avec ou sans CRT-D) et les
pacemakers; aucune étude pertinente n’a été identifiée pour les moniteurs
implantables.

Toutefois, I'analyse détaillée des trois seules études portant sur une période
supérieure a 16 mois révele que l'une d'entre elles était basée sur des
données observationnelles (registres), et que les deux autres ont établi leurs
modeéles en utilisant comme inputs des différences cliniques non
significatives en faveur du monitoring a distance publiées dans la littérature.
Par conséquent, ces résultats présentent un haut niveau d'incertitude.
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5.2.3. Transférabilité de ces résultats au contexte belge

Etant donné les différentes limitations mentionnées ci-dessus, la
transférabilité au contexte belge des résultats des évaluations économiques
du monitoring cardiaque a distance comparé au suivi en milieu hospitalier
reste hasardeuse.

La question des moyens supplémentaires mérite également d'étre discutée.
Les évaluations économiques décrites ici considérent que les ressources
humaines nécessaires pour effectuer le monitoring a distance seraient
inférieures ou égales a celles requises pour le suivi classique par visites a
I'hépital (parce que nécessitant moins de temps par patient). Or, I'enquéte
menée dans les hépitaux belges (voir chapitre 3.3) fait apparaitre, au
contraire, que tous les centres s’accordent a dire que le monitoring a
distance requiert des ressources humaines supplémentaires par rapport a
un suivi classique. Certains stakeholders consultés sont également d’avis
que l'on ne peut pas descendre sous un nombre minimal de visites de
contréle a I'hopital — et que peu d’économies sont donc a attendre de ce
c6té — et qu'un suivi optimal pourrait méme comporter davantage
d’interrogations a distance.
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6. ASPECTS JURIDIQUES ET LEGAUX

Le précédent rapport du KCE (2010) sur le monitoring a distance des
patients porteurs de défibrillateurs cardiaques (Surveillance a distance des
patients porteurs de défibrillateurs implantables — Evaluation de la
technologie et cadre réglementaire général®) avait déja analysé en détail
les nombreuses questions juridiques suscitées par cette technologie —
émergente a I'’époque — et soulignait que I'absence de regles spécifiques
aux nouvelles technologies et le flou en matiére de responsabilités rendaient
particulierement complexe I'utilisation de ces soins.

L'objectif de ce chapitre n'est pas de reproduire cette analyse mais
d'identifier les évolutions juridiques apparues depuis lors et d’analyser leur
impact sur cette utilisation. Ce nouveau rapport se concentre donc sur les
évolutions en matiére de mise sur le marché des dispositifs médicaux,
de protection des données personnelles et de qualité des soins, et
renvoie pour les autres aspects (responsabilités, droits du patient dans le
cadre de la relation thérapeutique et secret professionnel) au rapport de
2010. L’analyse détaillée de ces évolutions se trouve dans le chapitre 6 du
rapport scientifique ; nous ne livrons dans cette synthése que les points les
plus saillants.

6.1. Nouvelle réglementation européenne relative aux
dispositifs médicaux

Comme les systémes de monitoring a distance sont utilisés pour surveiller
a la fois le fonctionnement de I'implant et certains paramétres de santé du
patient, ils sont considérés comme des dispositifs médicaux de classe llIf
et relevaient jusqu’a présent des directives européennes 90/385/CEE et
92/42/CEE sur les dispositifs médicaux et dispositifs médicaux implantable
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f Il s’agit de la classe pour laquelle les exigences sont les plus élevées.
Quelques différences sont toutefois possibles selon que le fabricant choisit
de considérer le systétme dans son ensemble (tous les composants, y
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actifs. Ces directives sont progressivement remplacées, depuis mai 2017,
par le nouveau réglement 2017/745 (Medical Devices Regulation —
MDR) qui renforce certaines des exigences applicables a cette classe de
dispositifs.

6.1.1. En matiére de données probantes

Le nouveau reglement MDR requiert, en principe, des études cliniques
préalables pour la commercialisation de tous les dispositifs médicaux
implantables et de classe lll. Les implants cardiaques et les principaux
composants du systéme de monitoring a distance associés sont donc
concernés. Le design et les oufcomes de ces études doivent pouvoir
démontrer des résultats cliniques significatifs, mesurables et pertinents pour
le patient, ou un impact positif pour la santé publique. Toutefois, des
exemptions sont prévues pour les dispositifs mis sur le marché
conformément aux directives précédentes, pour autant qu’un organisme
notifié confirme que leur évaluation clinique est « basée sur des données
cliniques suffisantes » ainsi qu’en cas d’équivalence avec des dispositifs
existants.

En ce qui concerne les implants et systémes de monitoring a distance déja
sur le marché, comme pour tous les dispositifs médicaux, il est toutefois
actuellement difficile de savoir sur la base de quelles données probantes ils
ont été commercialisés, ni si de nouveaux essais cliniques seront
nécessaires, car les éléments du dossier de certification, détenus par les
fabricants et les organismes notifiés, ne sont pas rendus publics.

compris les logiciels, sont alors des dispositifs de classe Ill) ou de classer
certains logiciels en classe lla ou llb. Si plusieurs régles s'appliquent au
méme dispositif ou logiciel, c'est la régle la plus stricte entrainant une
classification plus élevée qui s'applique.


https://kce.fgov.be/fr/publication/report/surveillance-%C3%A0-distance-des-patients-porteurs-de-d%C3%A9fibrillateurs-implant%C3%A9s-evalua
https://kce.fgov.be/fr/publication/report/surveillance-%C3%A0-distance-des-patients-porteurs-de-d%C3%A9fibrillateurs-implant%C3%A9s-evalua
https://kce.fgov.be/fr/publication/report/surveillance-%C3%A0-distance-des-patients-porteurs-de-d%C3%A9fibrillateurs-implant%C3%A9s-evalua
https://kce.fgov.be/sites/default/files/atoms/files/KCE_345_Remote_Monitoring_Patients_CIED_Report.pdf

Evaluation du monitoring cardiaque a distance

6.1.2. En matiere de transparence

L'information publique sur I'ensemble des dispositifs est actuellement plus
limitée qu’en matiére de médicaments. Cela réduit la possibilité pour les
pouvoirs publics de contréler ces dispositifs, et pour les professionnels de
la santé d'informer correctement leurs patients.

Cette situation est en train de se modifier profondément depuis I'entrée en
vigueur du réglement MDR et de la nouvelle version de la base de données
EUDAMED, qui comprendra notamment un résumé, rédigé par le fabricant
et destiné aux patients, des données cliniques probantes qu’il a utilisées
pour mettre le dispositif sur le marché et des alternatives thérapeutiques
possibles.

Le MDR oblige également le fabricant a effectuer une analyse annuelle
globale de la sécurité de son dispositif (Periodic Safety Update Report —
PSUR) eta soumettre cette analyse a I'organisme notifié qui a certifié son
dispositif. Cette information ne sera cependant pas rendue publique ; elle
restera dans les mains de I'organisme notifié et pourra étre demandée, en
cas de probléme, par les autorités compétentes. Il ne sera donc pas possible
pour les patients et les médecins de prendre connaissance de I'ensemble
des incidents signalés avec un dispositif donné.

La mise en ceuvre de la nouvelle version dEUDAMED a été
considérablement retardée et sa fonctionnalité compléte n'est pas attendue
avant la fin de 2023 pour les nouveaux dispositifs. Les dispositifs existants
— dont font partie les dispositifs étudiés dans ce rapport — devront se
conformer a ces exigences de transparence en mai 2024 au plus tard.
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Encadré 2 — Les bases de données contenant des informations sur les
dispositifs cardiaques implantables en Belgique

e L'AFMPS héberge une base de données sur les implants et les
dispositifs invasifs pour usage a long terme remboursés par
I'INAMI. Cette base de données contient les informations de base
(nom, référence, prix, etc.) mais ne posséde aucune information
permettant d’identifier ou de tracer un patient individuel. Les
systemes de monitoring cardiaque a distance n’étant pas
remboursés, ils ne figurent actuellement pas dans cette base de

données.

e Depuis le 1°r mai 2021, les implants cardiaques doivent également
étre enregistrés dans le Registre central de tragabilité, géré par
I'AFMPS. Cette obligation ne concerne toutefois pas les systémes de
monitoring a distance de ces implants (logiciels, émetteurs, apps, ...)
puisque ceux-ci ne sont pas implantables en tant que tels.

o |l existe également deux bases de données spécifiques sur les
dispositifs cardiaques implantables (Qermid©Cardiac
Defibrillators et Qermid© Pacemakers databases) gérées par
'INAMI, qui permettent d'enregistrer les données médicales des
patients en vue de I'obtention du remboursement de tels implants,
ainsi que les données matérielles des implants et opérations
réalisées, mais le monitoring a distance des appareils n’y est pas
mentionné comme un champ obligatoire. Ce registre ne permet donc
pas actuellement de savoir quels patients sont suivis par
télésurveillance, ni quel est leur nombre.
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6.1.3. En matiere de cybersécurité

Le nouveau MDR détaille explicitement des exigences générales de
cybersécurité pour tous les dispositifs médicaux qui incorporent des
systémes électroniques programmables et pour les logiciels associés, dont
le fabricant doit inclure des preuves de respect de ces exigences dans le
dossier technique soumis a un organisme notifié.

En pratique, I'évaluation concréte de la cybersécurité de ces dispositifs est
cependant extrémement difficile. Un récent rapport (2020) de l'autorité
allemande pour la cybersécurité a souligné que les autorités ne sont en
mesure d'effectuer que des évaluations trés limitées ; le rapport n'a toutefois
révélé aucune vulnérabilité majeure.

Les professionnels de la santé et les hopitaux ont I'obligation de notifier
les incidents de cybersécurité affectant les dispositifs médicaux aux
autorités compétentes (AFMPS en Belgique) et, dans certains cas, au
Centre belge de cybersécurité. Si ces incidents impliquent des violations des
régles en matiére de protection des données personnelles, une procédure
de notification spécifique est également prévue par le GDPR.

Enfin, les patients ont eux aussi une certaine responsabilité en la matiére et
doivent connaitre les bonnes pratiques de cybersécurité, notamment
I'utilisation de mots de passe forts pour leur réseau domestique.

Pour les professionnels de la santé, la complexité de ces lois et les
chevauchements entre différentes obligations de déclaration peuvent rendre
le respect de ces obligations particulierement compliqué, surtout s'ils ne
disposent pas de personnel ou de ressources suffisants.
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6.2. Nouvelle réglementation européenne sur la protection
des données (GDPR)

L’'un des défis majeurs liés au développement des technologies de santé en
ligne est la gestion des quantités considérables de données générées par
ces nouvelles technologies. Pour y faire face, le législateur européen a
révisé les régles de protection des données personnelles et adopté le
Réglement général sur la Protection des Données (General Data
Protection Regulation - GDPR), qui définit différents devoirs et
responsabilités liés a différents réles (responsable du traitement des
données, sous-traitant(s) des données) ainsi que les droits de la personne
dont les données sont traitées. Un contrat doit étre établi entre le
responsable du traitement et le/les sous-traitant(s) pour clarifier et définir
leurs roles et responsabilités respectifs. Des sanctions trés importantes sont
prévues en cas de manquements. Le lecteur intéressé trouvera une analyse
détaillée dans la section 6.4 du rapport scientifique.

En ce qui concerne le monitoring a distance des implants cardiaques, la
question cruciale est de savoir qui est « contréleur des données » c’est-
a-dire responsable du respect des principales obligations en matiére
de traitement des données personnelles. La distribution des roles devra
faire I'objet d’'une appréciation au cas par cas. En effet, la majorité des
fabricants considérent que la définition de I'objectif de l'intégralité du
traitement des données est du ressort de I'hdpital et que ces derniers sont
par conséquent les seuls responsables du traitement de ces données. Par
contre, la Joint Task Force of the European Heart Rhythm Association
(EHRA) and le Regulatory Affairs Committee of the European Society of
Cardiology (ESC) considérent que les fabricants et les hdpitaux (les services
de cardiologie) sont conjointement responsables puisqu’ils définissent
chacun certaines des données a collecter. Cette position est en cohérence
avec le rble des fabricants défini par les régles, nouvelles et anciennes, en
matiére de dispositifs médicaux, notamment en ce qui concerne leurs
obligations en termes de conception des implants et de surveillance post-
marketing.


https://kce.fgov.be/sites/default/files/atoms/files/KCE_345_Remote_Monitoring_Patients_CIED_Report.pdf
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Méme si des discussions existent sur la base Iégale utilisée pour justifier les
différents traitements de données (obligations Iégale, consentement, santé
publique,...), le consentement semble étre la base la plus fréquente.

Des guidelines et modéles de double consentement du patient (tant
pour la thérapeutique que pour le traitement des données) ont été proposés
par les deux instances citées ci-dessus, afin de s’assurer que le patient soit
informé de la maniere la plus claire possible. Le patient doit notamment
accepter explicitement le traitement de ses données de santé personnelles.
L'identification des différentes parties impliquées dans le monitoring a
distance, ainsi que leurs rbles et responsabilités respectifs, devraient
également étre précisés dans ce formulaire.

Pour rappel, le patient doit avoir le droit d'accéder a toutes ses données
(méme si ce droit n'est pas souvent exercé). S'il le demande, il devrait
également pouvoir accéder a toutes les données brutes concernant sa santé
et le fonctionnement de son implant. La mise en ceuvre pratique de ce droit
ne semble pas réalisée aujourd’hui et doit étre mise en place par les
hépitaux et les fabricants.

Bien que le GDPR soit explicitement congu pour étre certifiable, il n'existe
pas encore de processus de certification officiel de sorte qu’'a ce stade la
conformité de ce systéme avec le GDPR repose sur les déclarations du
responsable du traitement des données. En revanche, il est possible pour
certaines transmissions de données de santé par les autorités, de rendre
obligatoire, via une loi, une demande d’avis auprés du Comité de Sécurité
de l'Information. Cette possibilité n'a pas encore été exécutée pour la
transmission des données concernées par ce rapport.
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6.3. Evolution de la réglementation belge en matiére de
qualité des soins

Le monitoring a distance des implants cardiaques implique certaines
adaptations dans l'organisation des soins et les interactions avec les
patients. Les différents droits du patient étaient déja couverts par une loi
spécifique. Le Iégislateur belge a toutefois décidé d’adopter une nouvelle loi
(22 avril 2019) sur la qualité des soins, qui entrera en principe en vigueur en
2022 et qui transpose ces droits en normes de comportements concrétes
pour le professionnel de soins. Ces normes ne sont pas nouvelles, mais
elles gagnent en clarté et confirment les bonnes pratiques a adopter en
matiére de monitoring a distance des implants cardiaques.

6.3.1. L’information du patient fait partie de la qualité des soins

Dans le cadre de cette nouvelle loi, il est rappelé que le patient doit étre
diment informé par le personnel de santé (oralement et par écrit) des
modalités de la surveillance (fréquence de consultation des données,
heures spécifiques, etc.), de méme que des limites du systéme (connexion
requise, cybersécurité), de sa place dans I'arsenal thérapeutique possible
(alternatives thérapeutiques, état de la science) et de son codt. Le patient
doit notamment étre bien conscient que le monitoring a distance n’est en
rien un service de surveillance d’urgence.
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6.3.2. La compétence du professionnel de santé est une condition
de la délivrance d’un soin

Il n'existe actuellement aucun titre de spécialisation ni aucune qualification
officielle de spécialisation en électrophysiologie pour les médecins qui
effectuent du monitoring a distance d’'implants cardiaques. La spécialisation
en électrophysiologie n'existe pas non plus pour les infirmiers. En vertu de
la nouvelle loi, un professionnel de santé doit disposer d’'un visa délivré
par les autorités pour exercer et ne peut fournir des soins que s'il est
compétent pour cela. Afin de démontrer sa compétence concreéte, le
professionnel de la santé doit, outre son dipldbme et sa spécialisation
reconnue, tenir a jour un portfolio dont le contenu n’est pas défini par la loi
mais qui devra reprendre, par exemple, non seulement ses diplomes mais
aussi toutes ses formations, stages, conférences, publications, etc. Etant
donné I'absence de titre ou de qualification professionnelle particuliére en
électrophysiologie en Belgique, la tenue rigoureuse d’un tel portfolio sera
d’autant plus importante.
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7. COMPARAISON INTERNATIONALE DES
ASPECTS ORGANISATIONNELS ET
FINANCIERS

Ce chapitre présente une analyse des pratiques de remboursement et des
aspects organisationnels connexes du monitoring a distance d’implants
cardiaques dans trois pays voisins dont le niveau de vie est comparable au
nbtre, a savoir la France, les Pays-Bas et |'Allemagne. L’analyse porte sur
quatre points : 1) le financement des prestations des professionnels de
santé impliqués dans le monitoring cardiaque a distance, 2) le financement
des équipements et des services prestés par les fournisseurs des dispositifs
utilisés, 3) les critéres de qualité, aspects organisationnels ou juridiques
prévus par les conditions de remboursement, 4) les acteurs impliqués dans
ce monitoring a distance et leurs responsabilités respectives.

Cette comparaison internationale se base sur les informations fournies sur
les sites web officiels relatifs aux soins de santé de ces trois pays et sur des
contacts avec des experts locaux (voir I'annexe du rapport scientifique pour
plus de détails sur les sources consultées).

La comparaison internationale détaillée se trouve au chapitre 7 du rapport
scientifique.

7.1. Financement des prestations des professionnels de
sante

En France, un forfait annuel de 130 € (ce qui correspond a environ 2 visites
de suivi a I'hdpital) couvre les interrogations a distance (transmises selon
un calendrier préétabli) et la gestion a distance des alertes. Les services
compris dans ce forfait sont notamment : lI'information du patient, I'obtention
de son consentement éclairé, la configuration initiale de son systéme de
monitoring a distance, I'analyse des données transmises selon le planning
prévu, la vérification et I'analyse des alertes, les interventions en cas de
nécessité (et le rapport médical de ces interventions) et I'information des
autres professionnels impliqués dans la prise en charge cardiologique du


https://kce.fgov.be/sites/default/files/atoms/files/KCE_345_Remote_Monitoring_Patients_CIED_Report.pdf
https://kce.fgov.be/sites/default/files/atoms/files/KCE_345_Remote_Monitoring_Patients_CIED_Report.pdf
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patient. Le forfait couvre également les besoins techniques spécifiques du
centre (p. ex. centrale d’appel pour les patients). Pour les visites de
contrdle a I’hépital (programmées ou suite a une alerte), le paiement se
fait a I'acte. Ces dispositions ont actuellement cours dans le cadre d’'un
programme-pilote appelé ETAPES (Expérimentations de Télémédecine
pour I'Amélioration des Parcours en Santé) ; leur pérennisation dépendra de
I’évaluation qui en sera faite.

Aux Pays-Bas, un tarif est fixé? pour couvrir I'ensemble du suivi de la
pathologie cardiaque, c'est-a-dire le systéme de monitoring a distance et
les services associés, les activités des professionnels de santé impliqués et
les visites de suivi a I'hépital. Ce tarif est négocié par les assurances de
santé avec les hdpitaux (ou autres types de centres de soins) mais doit étre
le méme quel que soit le type de monitoring (suivi a distance ou suivi
classique a I'hépital). Toutefois, si l'assureur souhaite promouvoir le
monitoring a distance, il s’assurera que ce tarif valorise correctement ces
activités. Si le monitoring a distance engendre des colts supplémentaires,
le tarif fixé pour les deux types de monitoring (a distance ou suivi classique)
pourrait ainsi étre supérieur par rapport a celui d’assureurs qui ne souhaitent
pas promouvoir le monitoring a distance.

En Allemagne, le suivi des patients porteurs d’'implants cardiaques est
considéré comme un service ambulatoire et remboursé comme tel, a I’acte,
avec un maximum de 5 contrdles par an. Le méme tarif s’applique pour une
visite de suivi classique a I'hdpital et une interrogation a distance. Les autres
activités de monitoring a distance, comme la gestion des alertes, ne sont
actuellement pas prises en charge mais une réflexion est en cours a ce
sujet.

Les cardiologues présents a la réunion de stakeholders organisée dans le
cadre de cette étude ont marqué une préférence pour le modéle (francais)
combinant un forfait pour la gestion des interrogations a distance et
des alertes et une rémunération a I’acte pour les médecins, a la condition

g Plus précisément, il s’agit d’'un financement par ‘produit de soins’ connu sous
le nom de « Diagnose-behandelcombinatie-DBC ». Pour transposer le
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que le montant du forfait soit suffisant pour couvrir la charge représentée
par la gestion des alertes. D’autres possibilités ont été évoquées, comme
un financement des contacts téléphoniques avec les patients par des
honoraires pour téléconsultations, ou un financement par alerte. Cette
derniére suggestion a néanmoins été jugée complexe, avec la crainte d'une
charge administrative conséquente pour apporter la preuve de la gestion de
chaque alerte.

7.2. Financement des dispositifs et des services connexes

En France, pour les pacemakers et les moniteurs implantables, le colt
du monitoring a distance est couvert par le prix de l'implant, avec un
supplément pour les pacemakers (+500 € pour les pacemakers simple et
double chambre et +700 € pour les pacemakers triple chambre) si au moins
50% des patients du centre sont suivis a distance. Pour les défibrillateurs
implantables, un montant spécifique, payable une seule fois, a été fixé pour
couvrir a la fois I'émetteur et les services connexes incluant notamment le
stockage des données, leur transmission vers le centre hospitalier et
'assistance technique (864 € pour les défibrillateurs simple ou double
chambre et 972 € pour les défibrillateurs triple chambre).

Aux Pays-Bas, les dispositifs utilisés dans le cadre d’'un monitoring a
distance ainsi que les services connexes sont inclus dans le tarif fixé pour
couvrir I'ensemble du suivi de la pathologie cardiaque (prix par ‘produit de
soins’).

En Allemagne, le co(it des systémes de monitoring a distance est compris
dans le prix de Tlimplant. Une nouvelle loi destinée a renforcer le
financement du monitoring a distance est en préparation ; son objectif est
de mieux couvrir les services connexes nécessaires aux systémes de
monitoring a distance.

modele néerlandais au contexte belge, le tarif DBC sera par la suite considéré
comme un montant forfaitaire annuel couvrant I'entiéreté du suivi, que celui-
ci soit effectué a distance ou non.
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De fagon générale, les exigences imposées aux fournisseurs concernent
principalement le type d’alertes qui doivent étre disponibles au minimum, le
respect des régles de sécurité, de tracabilité et de confidentialité des
données transmises et stockées, et la fourniture d'une assistance technique.

Les fournisseurs de systémes de monitoring a distance présents a la
réunion de stakeholders organisée dans le cadre de cette étude se sont
prononcés en faveur d’un forfait journalier par patient. lls ne s’opposeraient
toutefois pas a un montant payé en une fois pour toute la durée de vie de
limplant si les systéemes de monitoring a distance sont remboursés pour
tous les implants (et non, par exemple, limités aux défibrillateurs). lls ont fait
une proposition commune de remboursement basée sur un forfait annuel de
0,80 € par jour et par patient (couvrant 'émetteur et les services connexes),
quel que soit le dispositif implanté et ils souhaiteraient que ce forfait leur soit
directement versé plutdt qu'aux centres de monitoring.

7.3. Criteres de qualité, organisation et aspects juridiques

Dans tous les pays, le service de monitoring a distance doit étre gratuit
pour le patient.

Dans tous les pays, des critéres minimaux sont prévus :

e une consultation a I'’hépital par an au minimum (qui peut se faire par
téléphone ou par vidéoconférence aux Pays-Bas) ;

e une notification obligatoire de tous les événements dans le dossier du
patient ;

e le consentement éclairé du patient (notamment sur le fait que le
monitoring a distance n’est pas un service d’'urgence et la marche a
suivre en cas d’événement indésirable) ;

e le libre choix du patient de refuser le monitoring a distance ;

e certaines exigences en termes de respect du GDPR et de cryptage des
données (voir le chapitre sur les aspects juridiques pour plus de
détails).
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En France, des exigences minimales ont également été définies pour les
fournisseurs des systémes de monitoring a distance, les centres et les
prestataires de soins en termes d’assistance pour les patients et les
soignants. Pour les défibrillateurs, un protocole d’accord entre fournisseurs
et prestataires doit étre élaboré pour le suivi a distance (voir le rapport
scientifique pour plus de détails). Des guidelines ont également été
développés.

Aux Pays-Bas, toute activité de monitoring a distance doit toujours étre
associée a une consultation (soit a I'hépital, soit par téléphone ou
vidéoconférence). En 2011, la Société néerlandaise de cardiologie a publié
un consensus d'experts sur le monitoring a distance; ce document
comporte des volets qualitatifs, techniques et juridiques.

En Allemagne, les conditions de remboursement limitent le remboursement
a 5 contrbles par an maximum (a distance et/ou a I'hdpital). Une approbation
par I'Association des médecins de l'assurance maladie obligatoire est
également requise.

7.4. Acteurs et responsabilités

En France, les activités de monitoring a distance doivent étre placées sous
la responsabilité d’'un « médecin spécialiste en pathologie cardiovasculaire
avec une expertise en rythmologie et en stimulation cardiaque ». Si des
infirmiers sont amenés a effectuer des tdches normalement réalisées par
des médecins, un protocole de coopération doit étre établi et approuvé par
I'Autorité Régionale de Santé (ARS). Le rOle potentiel des infirmiers de
pratique avancée (‘advanced practice nurse’) est en cours de discussion.

Aux Pays-Bas, le responsable du monitoring a distance ne doit pas
nécessairement étre un médecin spécialiste ; il peut également s'agir d'un
infirmier spécialisé (similaire au concept international d*advanced practice
nurse’), d'un technologue clinique ou d'un assistant médical. La condition
est qu'ils doivent étre certifiés et qualifiés pour ces activités.

En Allemagne, des guidelines ont été publiés sur les responsabilités en
matiére de monitoring a distance des patients souffrant d'insuffisance
cardiaque. Le monitoring a distance est généralement effectué dans le
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cadre d’une collaboration entre le médecin en charge du traitement (primér
behandelnde Arzt/Arztin — PBA) et un centre médical de monitoring a
distance. Le médecin est responsable de la prise en charge du patient et
des mesures a prendre en fonction des résultats du monitoring. Le centre
meédical est pour sa part responsable des processus liés au monitoring a
distance (triage des données...) et seuls des médecins spécialistes en
médecine interne et en cardiologie peuvent s’en charger.

Lors de la réunion de stakeholders organisés dans le cadre de cette étude,
il a été souligné que les spécialisations en électrophysiologie et en
rythmologie ne sont pas des titres/qualifications reconnu(e)s en Belgique.
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8. QUEL IMPACT BUDGETAIRE ?

8.1. Modalités actuelles de financement

A T'heure actuelle, les activités de monitoring & distance ne font pas I'objet
d’'un remboursement en Belgique. Seules les visites a I'hdpital sont
remboursées, avec un nombre maximum par an (sauf l'année de
l'implantation, en fin de vie de la batterie de l'implant ou si justification
clinique dans le dossier médical du patient). Il n'y a pas non plus de
remboursement pour I'appareillage nécessaire et les services connexes
offerts par les fournisseurs (p.ex. le stockage des données). Par
conséquent, si le monitoring a distance se traduit par une réduction du
nombre de visites a I'hopital, le financement des prestataires de soins
diminue également par rapport a un suivi classique a I'’hépital.

Il existe un nombre maximum (annuel) de consultations de controle
autorisé pour le suivi des patients ‘stables’ suivis de maniére classique
a I’hopital. Ce nombre est actuellement (montants de janvier 2021):

e pour les patients porteurs d'un défibrillateur avec ou sans CRT-D : 3
contrdles, ce qui correspond a 382,53 € pour un cardiologue accrédité
et un patient non hospitalisé (incluant les honoraires de consultation) ;

e pour les patients porteurs d'un pacemaker simple chambre: 2
contrdles, ce qui correspond a 130,80 € pour un cardiologue accrédité
et un patient non hospitalisé (incluant les honoraires de consultation) ;

e pour les patients porteurs de pacemakers double chambre ou avec
CRT-P : 2 contréles, ce qui correspond a 190,42 € pour un cardiologue
accrédité et un patient non hospitalisé (incluant les honoraires de
consultation).
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Etant donné qu'il 'y a pas de financement supplémentaire pour les
patients suivis a distance, le financement actuel des prestataires de soins
pour les contréles de ces patients est soit inférieur, soit égal aux
montants maximum ci-dessus, selon que le monitoring a distance se
traduit ou non par une réduction du nombre de visites a I'hdpital par rapport
au maximum autorisé.

Il faut également noter que pour les moniteurs implantables (ILR), il n'y a
pas de code spécifique de nomenclature, ni de nombre maximum de visites.
Selon 'INAMI, seule une consultation chez le cardiologue peut étre prise en
compte (en pratique toutefois, certains cardiologues utilisent le code pour
un holter). Ces implants ne sont donc pas analysés plus en détail dans ce
chapitre mais il serait nécessaire de clarifier leur statut a I'avenir.

Tableau 3 — Nombre total de patients et impact budgétaire en 2019

Nombre
moyen de

Code INAMI Nombre de

patients visites a
I’hépital
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Le Tableau 3 présente les dépenses INAMI totales générées par le suivi des
patients porteurs d’'implants cardiaques en 2019 (dernieére année dont les
chiffres complets sont disponibles). Ces chiffres doivent étre interprétés
avec prudence car des codes pour des implants différents sont parfois
utilisés pour un méme patient (cf 3.2.2). De plus, ils concernent a la fois des
patients suivis a distance et des patients exclusivement suivis a I'hopital.
Méme si ces chiffres semblent montrer que le nombre maximum de visites
de contrOle a I'hépital n’est en moyenne pas atteint, il est donc possible qu’il
le soit pour les patients exclusivement suivis a I'hépital. L’enquéte décrite
dans la section 3.3.3 montre cependant un nombre moyen de visites a
I'hépital inférieur au maximum autorisé pour les 2 groupes de patients.

Dépenses Dépenses de Dépenses
moyennes par FI,’INAMI moyennes par
patient patient

Dépenses de
FINAMI

Sans tenir compte de la consultation* En tenant compte de la consultation*

Controle des défibrillateurs avec

475803-475904 16 347 2.09 € 2698 512.00 €165.08 €3 625 626.49 €22179
ou sans CRT-D
Sﬁ:r:g'ri des pacemakers simple ;5050 475050 14634 1.54 € 490 319.00 €33.51 € 1076 365.33 €7355
Controle ~ des  pacemakers . 5074 475887 63 201 1.75 € 5 245 601.00 €82.88 € 8 256 743.92 € 130.46

double chambre ou CRT-P

Source: Communication personnelle de 'INAMI (Xavier Van Aubel) concernant le nombre de patients et les fichiers DOC N fournis au KCE par 'INAMI concernant les
dépenses. *Pour les patients qui ne sont pas hospitalisés (suivi ambulatoire), une consultation peut étre ajoutée au tarif du contréle. Les dépenses totales incluant ces
consultations sont donc également mentionnées (sur la base des dépenses moyennes pour les consultations chez un cardiologue et du pourcentage de patients ambulatoires
pour lesquels une consultation est portée en compte en plus de I’honoraire pour le contréle (cf tableau 22 du rapport scientifique).
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8.2. Impact budgétaire potentiel des différents modéles

Les trois modéles de notre comparaison internationale, transposés a la
Belgique, peuvent se résumer comme suit :

e Un paiement a I'acte pour les interrogations programmeées et les
visites a I'hdpital, avec un nombre maximum de contrdles quel que soit
le type de suivi (a distance ou a I'hopital), sur la base du modele
allemand ;

e Un forfait annuel couvrant I'entiéreté du suivi (interrogations
programmeées, suivi des alertes, visites a I’hOpital, activités connexes et
matériel) quelle que soit la prise en charge (suivi classique ou a
distance), sur la base du modéle néerlandais ;

e Un systéme mixte combinant un paiement a 'acte pour les visites a
I'hopital (programmées ou suscitées par une alerte) et un forfait annuel
pour les activitts de monitoring a distance (interrogations
programmeées, suivi des alertes et activités connexes), sur la base du
modele francgais.

8.2.1. Hypothéses sur le colt total du monitoring a distance

Pour déterminer le forfait annuel pour les activités de monitoring a distance,
nous avions besoin d’'une estimation du co(t de ces activités.

En 2011, la Belgian Heart Rhythm Association (BeHRA) avait estimé le
colt total du monitoring a distance a 225 € par patient et par an (sans
permanence en dehors des heures d'ouverture). Ce montant a été inclus
dans notre estimation budgétaire pour un forfait annuel. Il faut néanmoins
noter que les processus de monitoring a distance ont été améliorés depuis
2011 et qu’il est donc possible que la charge de travail soit désormais
moindre.

Nous avons également réalisé nos propres estimations, a partir des
estimations du temps nécessaire par type de professionnels de santé
trouvées dans deux études qui incluaient des données belges, et du colt
par minute calculé selon le rapport KCE 178 sur les études de codt. Sur la
base de ces estimations, deux autres montants ont été testés : 45€ et 130€.
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Pour terminer, nous avons également testé des montants équivalents a un
et a deux contrdles sur place (sur la base du modeéle frangais). L’ensemble
des montants testés s’échelonnait donc de 21,80 € a 225 €. Tous les détails
et calculs de ces estimations se trouvent dans le chapitre 8 du rapport

scientifique.

8.2.2. Dépenses INAMI pour le financement des prestataires de
soins

En ce qui concerne le financement des prestataires de soins, nous
pouvons résumer les impacts budgétaires potentiels comme suit :

e L’impact budgétaire basé sur le modéle allemand (paiement a I’acte)
est fortement incertain et dépend, en plus du nombre de patients et
du pourcentage de patients suivis a distance, du nombre
d'interrogations programmeées de l'implant et du nombre de visites de
suivi a I'hdpital dans les deux groupes de patients. D’'un coté, lors des
visites a I'hopital, le cardiologue facture une consultation en plus de
’honoraire pour le contrble, ce qui ne sera pas le cas pour les
interrogations a distance. Le remplacement d’une visite a I’hépital par
une interrogation a distance engendrerait donc une diminution des
dépenses. D’un autre cété, le nombre moyen de visites a I'hdpital
effectuées en 2019 n’atteignant pas le maximum (peut-étre parce que
de nombreux patients étaient déja suivis a distance), il est possible que
le remboursement des interrogations a distance conduise a une
augmentation des dépenses de 'INAMI (augmentation du nombre total
de contréles).


https://kce.fgov.be/sites/default/files/atoms/files/KCE_345_Remote_Monitoring_Patients_CIED_Report.pdf
https://kce.fgov.be/sites/default/files/atoms/files/KCE_345_Remote_Monitoring_Patients_CIED_Report.pdf
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Sur la base du modéle allemand — Impact budgétaire du financement
du monitoring a distance comparé a aucun financement (situation
2019) :

o Si les patients suivis a distance n’ont qu’une seule visite a
I’hopital par an:
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(moyenne 2019) engendrerait un impact budgétaire neutre mais ne
couvrirait pas les activités de monitoring a distance, celles-ci n’étant

actuellement pas financées.

Sur la base du modéle néerlandais — Impact budgétaire du
financement du monitoring a distance comparé a aucun

Pour les défibrillateurs (avec ou sans CRT-D) : de - 482 983,07 € a
+ 1 066 036,74 €

Pour les pacemakers simple chambre : de - 204 746,22 € a + 310
885,88 €

Pour les pacemakers double chambre ou CRT-P : de - 1 293 107,38
€a+1104 880,49 €

Ces résultats varient en fonction du nombre total de controles (visites
a I'hépital et interrogations a distance) dans les 2 groupes et du
pourcentage de patients suivis a distance.

Si les patients suivis a distance ont un nombre moyen de visite
a ’hopital équivalent a la moyenne de 2019 :

Pour les défibrillateurs (avec ou sans CRT-D) : de + 689 073,81 € a
+ 1 348 168,35 €

Pour les pacemakers simple chambre : de + 5 184,47 € a + 318
072,03 €

Pour les pacemakers double chambre ou CRT-P : de + 25 981,24 €
a+ 1150 265,77 €

Ces résultats varient en fonction du nombre total de contréles (visites a
I'hépital et interrogations a distance) dans les 2 groupes et du
pourcentage de patients suivis a distance.

L’impact budgétaire basé sur le modéle néerlandais (un forfait
couvrant I’entiéreté du suivi quelle que soit la prise en charge) ne
dépendra que du nombre de patients et bien entendu du montant du
forfait. Un forfait équivalent aux dépenses moyennes par patient

financement (situation 2019) :

Pour les défibrillateurs (avec ou sans CRT-D) : entre + 0 € et + 5 262
985,04 € pour un forfait variant entre 221,79 € (moyenne 2019) et
543,75 € (maximum basé sur le modéle frangais)

Pour les pacemakers simple chambre : entre + 0 € et + 3616 918,69
€ pour un forfait variant entre 73,55 € (moyenne 2019) et 320,71 €
(maximum basé sur le modéle frangais)

Pour les pacemakers double chambre ou CRT-P : entre + 0 € et + 15
405 654,84 € pour un forfait variant entre 130,46 € (moyenne 2019)
et 373,87 € (maximum basé sur le modéle francais)

L’'impact budgétaire pour le modéle frangais (forfait annuel pour les
activités de suivi a distance et paiement a I’acte pour les visites a
'hopital) dépendra bien entendu du montant du forfait mais également
du nombre de visites a I'hopital dans les deux groupes. Pour maintenir
un impact budgétaire similaire a la situation de 2019, le nombre moyen
de visites de suivi a I'hépital pour les patients suivi a distance ne devrait
pas excéder une visite par an, le nombre de visites pour les patients
suivis exclusivement a I'hdpital ne devrait pas excéder le moyenne
2019 et le montant du forfait pour la gestion des alertes et les
interrogations programmeées ne devrait pas étre supérieur a 115,54 €
pour les défibrillateurs-CRT-D, a 25,70 € pour les pacemakers simples
chambre et a 56,02 € pour les pacemakers double chambre et les CRT-
P.
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Sur la base du modeéle frangais — Impact budgétaire du financement
du monitoring a distance comparé a aucun financement (situation
2019) :

e Scénario 1 (forfait de 45 €): entre — 1 153 165.98 € et + 4 013
274,84€

e Scénario 2 (forfait de 130 €) : entre + 53 572,37 € et + 9 393 009,84
€

e Scénario 3 (forfait équivalent a une visite a I'hopital) : entre — 596
066,89 € et + 4 158 106,18 €

e Scénario 4 (forfait équivalent a 2 visites a I'hopital) : entre + 9 195,13
€et+7 15103252 €

e Scénario 5 (forfait de 225 €) : entre + 102 366,45 € et + 15 405 654,84
€

Ces résultats varient en fonction du type d’'implants et des hypotheses sur
le nombre de visites a I'hépital dans les 2 groupes et le pourcentage de
patients suivis a distance.

Pour les différentes simulations budgétaires relatives au remboursement
des prestations a distance, les scénarios qui montrent que le
remboursement de ces prestations entraine une augmentation des
dépenses totales de I'INAMI sont plus probables que les autres.

8.2.3. Fournisseurs de systemes de monitoring a distance

En ce qui concerne les fournisseurs de systémes de monitoring a
distance (appareils et services connexes tels que le stockage de données),
seul le modéle frangais prévoit actuellement un financement spécifique
séparé pour les défibrillateurs ou un bonus (voir 7.2) sur le prix de I'implant
pour les pacemakers. Les autres modéles considérent que ces colts sont
déja inclus dans le prix des implants, pour toute la durée de vie de I'implant
(modéle allemand et modéle frangais pour les moniteurs implantables) ou
sont inclus dans le financement des prestataires de santé (modéle
néerlandais).
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Nous avons calculé un premier scénario d'impact budgétaire basé sur les
montants prévus par le modele frangais, en supposant une durée de vie
moyenne de limplant variant de 5 a 10 ans (comme réalisé dans les
évaluations économiques).

Deux autres scénarios ont également été envisagés. L’'un (scénario 2) est
basé sur ce qui a déja été demandé dans le passé (c'est-a-dire 1300 € pour
la durée de vie de l'implant, variant de 5 & 10 ans).

L’autre (scénario 3) est basé sur une proposition commune des fournisseurs
de systémes de monitoring a distance de remboursement basée sur un
forfait de 0,80 € par jour et par patient, quel que soit le type d’'implant.

Pour chaque scénario, nous avons envisagé I'impact budgétaire annuel si
la proportion de patients sous monitoring a distance reste inchangée par
rapport a actuellement et si tous les patients implantés sont suivis a
distance.

Impact budgétaire annuel d’un financement des fournisseurs :

e Scénario 1 (918 € pour les défibrillateurs, 500 € pour les pacemakers
simple chambre et 700 € pour les pacemakers double et triple
chambre) : de + 1 057 776 € a + 13 325 450 € par an.

e Sceénario 2 (1300 €) : de + 1 596 920 € a + 24 510 720 € par an.

e Sceénario 3 (0,80 € par jour) : de + 4 385 548 € (% actuel de patients)
a + 27 527 424 € (tous les patients) par an.

Les résultats des scénarios 1 et 2 varient en fonction du pourcentage de
patients suivis a distance et de la durée de vie de I'implant.
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9. DISCUSSION ET CONCLUSION

9.1. Quel mode de financement pour les prestataires de
soins ?

Puisque la revue de l'évidence clinique ne montre pas de différences
significatives dans les paramétres cliniques tangibles (qualité de vie,
accidents vasculaires cérébraux, hospitalisations pour raisons
cardiovasculaires ou autres, mortalité cardiovasculaire ou générale,
événements indésirables majeurs) entre les patients suivis a distance et
ceux suivis de maniére classique, une rémunération des activités de
monitoring a distance peut étre envisagée mais les dépenses INAMI
moyennes par patient devraient rester similaires entre les deux groupes.

Lorsque I'INAMI prendra sa décision, les avantages et inconvénients
suivants de chaque modéle de financement devront étre pris en compte :

e L'avantage d'un paiement a lP'acte des visites a I'hdpital et des
interrogations programmées a distance, avec un nombre maximum
total de contrGles par an (modéle allemand) est sa flexibilité, en
particulier par rapport au modéle néerlandais, car il permet un
financement plus élevé si I'état du patient nécessite davantage de
contrdles (si cliniquement justifié et signalé dans le dossier du patient).
En revanche, il ne couvre que les interrogations programmées et les
visites a I'hdpital et ne prévoit pas de financement pour la gestion a
distance des alertes, entrainant un risque de sous-gestion de ces
alertes (risque de ‘sous-production’ dans le jargon économique). De
plus, tout comme dans le systéme actuel, la fixation d’'un nombre
maximum total de contréles entraine la nécessité d’'un suivi par le
service d'évaluation et de contrble médicaux de I'INAMI. Quant aux
dépenses INAMI moyennes par patient, elles pourraient étre soit
inférieures soit supérieures, en fonction du nombre moyen de controles
dans les deux groupes. Si le nombre moyen de contréles est le méme
dans les deux groupes, les dépenses INAMI moyennes seront
moindres pour les patients suivis a distance car I'honoraire pour les
interrogations programmées ne sera pas combiné a celui d'une
consultation de cardiologie. De plus, avec ce systéme, le financement
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maximum autorisé est le méme dans les deux groupes étant donné la
limite du nombre de contréles.

e Un systéme basé sur un forfait annuel (modéle néerlandais) quel que
soit le type de suivi (classique ou a distance) garantit un rémunération
identique du prestataire pour les deux types de suivi, ce qui lui permet
de passer de I'un a l'autre sans impact financier. En revanche, comme
pour tout forfait, ce systéme pourrait induire une sous-production de
soins (p. ex. moins de contrbles effectués) et une sélection des patients
(ne traiter que les patients pour lesquels le forfait est lucratif) si le forfait
n'est pas fixé au cas par cas en fonction du profil de risque des patients
suivis par chaque centre. Ce modéle modifie également le financement
actuel des patients suivis exclusivement a I’hopital (financement par un
montant forfaitaire et non plus a I'acte).

e Un systéme mixte, c'est-a-dire un montant forfaitaire annuel pour les
activités de suivi a distance (interrogations programmées et gestion a
distance des alertes) et un systéeme de paiement a I'acte pour les visites
a I'hopital (modéle frangais) est le seul qui vise a la fois a couvrir la
gestion des alertes et a offrir une certaine flexibilité si davantage de
visites a I'’hOpital sont nécessaires (ce qui réduit le risque de sélection
des patients). Ce modéle n'a pas non plus d'impact sur le financement
actuel des patients suivis exclusivement a I'hépital (contrairement au
modele néerlandais). Néanmoins, le risque de sous-production
demeure pour les soins a distance, surtout si le montant forfaitaire est
insuffisant. De plus, il s'agit du systéme ou les dépenses moyennes de
'INAMI pour les patients suivis a distance sont les plus susceptibles de
dépasser les dépenses moyennes pour les patients suivis de maniére
classique.

Nous rappelons également que selon les scénarios les plus probables, le
remboursement des prestations a distance des professionnels de santé
entrainera une augmentation des dépenses totales de I'INAMI (voir le
chapitre 8).

Par ailleurs, la question de la quote-part du patient, et plus précisément du
ticket modérateur, se pose également, de la méme maniére que dans le
débat sur le remboursement des téléconsultations. Sans ticket modérateur,
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le monitoring a distance serait plus intéressant pour le patient qu'un
monitoring classique, alors que ce choix ne devrait pas étre pas influencé
par des considérations financiéres. Cependant, si les interrogations a
distance sont, par exemple, remboursées a l'acte, la question sera aussi de
savoir comment obtenir le ticket modérateur de ces patients. Des réflexions
sur ce sujet sont actuellement en cours au sein des groupes de travail de
I'INAMI sur la télémédecine.

9.2. Un manque d’évidences pour le financement des
fournisseurs de systémes de monitoring a distance

Actuellement, il n’existe pas suffisamment de données probantes
permettant de déterminer quel montant de remboursement des systémes
de monitoring a distance (et des services connexes) conduirait a un rapport
colt-efficacité incrémentiel (ICER) acceptable. Tout dabord, peu
d’évaluations économiques ont tenu compte du colt du transmetteur et des
services connexes. De plus, celles dont nous disposons reposent sur des
hypothéses qui ne sont probablement pas transposables a la Belgique
(notamment concernant le nombre de visites a I'hopital et le colt des
prestations de santé liées au monitoring a distance).

Il est également a noter que le montant demandé par les firmes (0,80 € par
jour, ce qui correspondrait a un montant entre 1 460 € et 2 920 € si on
suppose une durée de vie de I'implant variant de 5 a 10 ans) est supérieur
au maximum identifi¢ dans les seules évaluations économiques a long
terme (5 ans) qui en ont tenu compte. Ce montant était alors de 1 150 € pour
les défibrillateurs et de 450 € pour les pacemakers, payables en une fois
pour toute la durée de vie de I'implant.
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9.3. Les normes de qualité et les questions Iégales en
Belgique

Des normes de qualité devraient étre liées au remboursement des activités
de monitoring a distance. Il sera nécessaire de prévoir une concertation
avec des experts dans le domaine afin d’arriver a un consensus sur les
recommandations de bonnes pratiques cliniques pour la Belgique et de
déterminer les normes qui devraient conditionner la décision de
remboursement. Ces recommandations pourraient porter sur :

e les types d'alertes et seuils minimaux ;
e le nombre minimum de contrbles (a distance et a I'hopital) ;
e les horaires de permanence minimale du centre ;

e |es éléments minimaux a inclure dans le consentement éclairé du
patient;

e les éléments minimaux a inclure dans les protocoles de coopération
entre les fournisseurs de systéemes de monitoring a distance et les
prestataires de soins, dont notamment les données a collecter, I'identité
du contréleur de données ainsi que la maniére dont les droits du
patients seront respectés, pour étre en conformité avec le GDPR.

Les questions suivantes devront également étre abordées :

e Pour les médecins, est-il nécessaire de reconnaitre la spécialisation en
électrophysiologie et rythmologie ? La tenue rigoureuse du portfolio (tel
que défini dans la loi sur la qualité des soins) n’est-elle pas suffisante ?

e Ence quiconcerne les praticiens de I'art infirmier, faut-il considérer une
qualification professionnelle particuliére ? La possibilité d’effectuer des
actes habituellement réalisés par les médecins et le réle potentiel des
infirmiers en pratique avancée sont également des points a investiguer
plus en détail.

e En cas de paiement forfaitaire, le paiement doit-il étre effectué au
niveau des hdépitaux ou du médecin responsable ? De plus, comment
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gérer la question du ticket modérateur du patient pour les soins a
distance ?

e Afin de favoriser la responsabilisation et I'implication du patient, quelles
données techniques et cliniques devraient étre mises a sa disposition,
et sous quel format ?

e Enaccord avec les récents développements sur la création de réseaux
locorégionaux et I'attribution de missions de soins au sein de chaque
réseau, faut-il désigner un centre au sein de chaque réseau pour
organiser un service de monitoring a distance de haute qualité pour
tous les hopitaux du réseau ? Les stakeholders consultés dans le cadre
de cette étude ont souligné qu’une telle concentration de I'expertise
permettrait de garantir la qualité du service, notamment en termes de
permanence et de rapidité d’intervention en cas d'alerte, grace a du
personnel correctement formé et des protocoles clairement définis. lls
ont également précisé que I'ndpital désigné ne devait pas spécialement
étre un centre d'implantation car tous les réseaux locorégionaux ne
disposent pas d'un centre d'implantation de dispositifs cardiaques.

9.4. Un niveau élevé d'incertitude

Nous avons d( baser nos estimations d'impact budgétaire sur des données
incertaines (ou absentes) concernant la proportion de patients suivis a
distance et le nombre moyen de contréles dans les deux groupes de
patients. Nous ne connaissons pas non plus l'impact potentiel d'un
remboursement sur les pratiques actuelles. Nos estimations d'impact
budgétaire ne tiennent pas non plus compte de bénéfices cliniques
potentiels du monitoring a distance autres qu’une éventuelle diminution du
nombre de visites a I'hépital. Par exemple, en ce qui concerne le nombre
d’hospitalisations pour raisons cardiovasculaires, malgré I'absence de
résultats significatifs dans la méta-analyse, il pourrait y avoir une légére
supériorité du monitoring a distance pour les patients avec défibrillateurs si
I'on se base sur la valeur centrale et non sur l'intervalle de confiance. Dans
ce cas, les scénarios d’'impact budgétaire pourraient étre plus favorables.
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Des avantages pour le patient ont également été mentionnés : une réduction
des visites a I'hdpital, une détection plus précoce des événements, une
réduction du risque de chocs inappropriés et une réduction du temps de
détection et de traitement des arythmies auriculaires. Toutefois, dans
I'ensemble, aucun effet significatif sur la qualité de vie liée a la santé n’a été
démontré. Par ailleurs, des aspects tels que la satisfaction des
patients/médecins et la commodité d'utilisation n'ont pas été pris en compte
dans ce rapport.

Pour toutes ces raisons, il convient d’utiliser les estimations faites dans ce
rapport avec prudence. Face a ces incertitudes, une solution serait de
commencer par un remboursement temporaire, ce qui permettrait d'avoir
une meilleure vision des données réelles avant de prendre une décision
finale de remboursement.

Pour terminer, il est également important de noter qu'aucune donnée
probante n'a été trouvée sur les moniteurs cardiaques (pas de RCT, pas
d'évaluations économiques, et pas de données belges). Créer des codes de
nomenclature spécifiques pour le suivi de ces patients permettrait d'avoir
une meilleure vision de la situation belge actuelle.
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A L’INAMI

En ce qui concerne les pacemakers et défibrillateurs :

Etant donné que, sur la base des preuves scientifiques existantes, le monitoring & distance n’a pas
montré d’effets négatifs sur I'efficacité et la sécurité du suivi par rapport a un suivi clinique
exclusivement a I'hdpital et que ce type de suivi est déja pratiqué pour une proportion non négligeable
de patients en Belgique ;

Etant donné que, sur la base des preuves scientifiques existantes, le monitoring & distance n’a pas
montré de bénéfice clinique significatif pour les paramétres clés (qualité de vie, accidents vasculaires
cérébraux, hospitalisations, mortalité) par rapport a un suivi clinique exclusivement a I'hépital ;

Etant donné l'incertitude importante quant a la transposition & la Belgique du rapport codt-efficacité
incrémentiel du monitoring a distance par rapport a un suivi clinique exclusivement a I'’hopital, de
méme que I'éventuel impact de son remboursement sur le nombre de visites a I’hopital ;

Recommandation 1 :
e Permettre un remboursement des prestations de monitoring a distance des implants cardiaques.

o Garantir, par les modalités de ce remboursement, que les dépenses moyennes annuelles de
'INAMI par patient suivi a distance ne soient pas supérieures a celles par patient suivi
exclusivement a I’hopital.

e Considérer les avantages et inconvénients de chaque modéle de remboursement investigués
dans le rapport (paiement a I'acte, forfait, et systeme mixte) lors de la prise de décision de
remboursement, tels qu’énumérés dans la section 9.1 de la conclusion. Le modéle néerlandais,
basé sur un forfait annuel, est le modele qui offre les meilleures garanties de dépenses INAMI
identiques pour les deux groupes de patients.
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Recommandation 2 :

Ne pas rembourser (actuellement) les systémes de monitoring a distance (transmetteurs) et les
services connexes fournis par les firmes.

Lorsqu’il y aura suffisamment de données belges sur le rapport coit-efficacité de cette
technologie (et plus particulierement, sur les dépenses INAMI relatives au suivi de ces deux
groupes de patients), son éventuel remboursement devrait, en plus de la détermination d'un
montant acceptable, étre conditionné a des preuves de son utilisation effective. En cas de
montant unique, une garantie sur la durée de vie similaire a celle des implants devrait étre
imposée.

Par ailleurs aucun colt supplémentaire ne devrait pouvoir étre facturé au patient.

En ce qui concerne les moniteurs cardiaques implantables :

Etant donné qu’il n’y a pas de données probantes au sujet de ces implants, nous ne sommes
actuellement pas en mesure de faire des recommandations sur un éventuel remboursement.

Recommandation 3 :

Permettre I'identification du suivi de ces patients dans les données INAMI, par exemple par la
création d’'un code de nomenclature spécifique, serait une premiere étape.

A L’INAMI ET A LA SOCIETE BELGE DE RYTHMOLOGIE (BEHRA)

Recommandation 4 :

Prévoir une concertation avec un panel d’experts afin d’arriver a un consensus sur des
recommandations de bonnes pratiques cliniques pour la Belgique et de déterminer les normes
de qualité qui devraient conditionner la décision de remboursement. Un certain nombre de
questions devront également étre abordées, en concertation avec les représentants des patients,
notamment en ce qui concerne la protection et le partage des données ainsi que le consentement
des patients (voir section 9.3).
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AUX FOURNISSEURS DE SYSTEMES DE MONITORING A DISTANCE, EN COLLABORATION
AVEC LA PLATEFORME EHEALTH :

Recommandation 5 :

e Deévelopper des standards d’interopérabilité ouverts pour les systéemes de monitoring a distance
en précisant le minimum des données qui doivent étre lisibles par tous les systemes et le niveau
d’'intégration dans le dossier patient ainsi que dans les plateformes Qermid© Cardiac
Defibrillators et Qermid© Pacemakers afin de favoriser I'échange de données entre
professionnels de santé et de faciliter 'accés du patient a ses données.

A L’AFMPS ET AU CENTRE BELGE DE CYBERSECURITE :
Recommandation 6 :

Accorder une importance particuliére aux challenges relatifs a la cybersécurité des dispositifs de
monitoring cardiaque a distance
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