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Le logiciel est composé de huit modules successifs, la durée de réalisation de chacun étant comprise 

entre 45 et 60 minutes. Le contenu du module suivant n’est débloqué que si le précédent module a 

été réalisé ainsi que le bilan des symptômes. Les huit modules sont les suivants : 

1. Observer mon sommeil 

2. Modifier mon rythme de sommeil 

3. Garder le cap 

4. Changer mes habitudes de sommeil 

5. Comprendre mes pensées 

6. Moins ruminer 

7. Apprendre à me relaxer 

8. Anticiper l’avenir 

Le logiciel met à disposition des contenus textuels, audios et vidéos proposant des stratégies en ma-

tière d’hygiène de sommeil et d’éducation au sommeil, de réduction du temps passé au lit, de contrôle 

du stimulus, d’exercices de relaxation, de l’activation comportementale, de techniques pour gérer les 

pensées dysfonctionnelles (restructuration cognitive) et les ruminations mentales ainsi que la prophy-

laxie des rechutes. Des exercices d’application sont disponibles et le patient enregistre, observe et 

évalue ses progrès par le biais d’un agenda du sommeil et des bilans des symptômes (liés à l’insomnie 

mais également dépressifs et anxieux).  

Chaque module repose sur quatre axes :  

‒ la réflexion sur la situation personnelle avec les entrées du patient, l’agenda du sommeil, le 

bilan des symptômes et la consultation de l’historique ; 

‒ l’apprentissage de concepts psychologiques avec la psychoéducation et le retour des parte-

naires de programme ; 

‒ la mise en œuvre de connaissances nouvellement acquises au quotidien avec la réalisation 

d’exercices et d’activités ; 

‒ le retour personnalisé de l’accompagnateur dédié sur des questions d’usage. 

Plusieurs éléments fonctionnels composent chacun des axes : 
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Données non spécifiques 

Ont été fournies : 

‒ Quatre recommandations de bonne pratique clinique (une américaine, deux européennes et 

une française). Les recommandations françaises de 20071 et européennes de 20172 ne sont 

pas reprises ci-dessous compte tenu des recommandations européennes récentes (2023). 

‒ Quatre méta-analyses3,4,5,6 déjà prises en compte dans les recommandations de pratiques cli-

niques européennes de 2023 retenues. En conséquence, elles ne sont pas détaillées. 

‒ Trois études contrôlées randomisées7,8,9 portant sur des dispositifs médicaux numériques dis-

pensant des TCC-i en ligne. Ces études n’ont pas été retenues car la description des outils 

utilisés est insuffisante pour généraliser les résultats au dispositif faisant l’objet de la demande 

et ont été incluses dans les méta-analyses prises en compte dans les recommandations de 

pratique clinique par ailleurs analysées7,8. 

‒ Quatre études contrôlées randomisées 10 , 11 , 12 , 13  portant sur les générations précédentes 

d’HELLOBETTER Insomnie dans des populations spécifiques. Ces études ont été retenues et 

sont décrites ci-dessous. 

‒ Une lettre de soutien cosignée par quatre experts n’a pas été retenue conformément au guide 

de dépôt14 d’un dossier de prise en charge anticipée d’un dispositif médical numérique auprès 

des Ministres en charge de la santé et de la sécurité sociale et de la CNEDiMTS qui précise 

que « l’argumentation des revendications du demandeur ne peuvent s’appuyer sur des lettres 

de recommandations d’experts ». 
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Recommandations de la Société Européenne de Recherche sur le Sommeil (ESRS) et du Ré-

seau Européen sur l’Insomnie (EIN), 202315. 

Il s’agit d’une actualisation des recommandations de 2017 qui avaient été émises par l’ESRS et l’EIN 

et basées sur les recommandations de bonnes pratiques allemandes, qui sont en cours d’actualisation. 

Cette actualisation porte sur la population des patients adultes souffrant d’insomnie chronique. Les 

liens d’intérêts des auteurs sont consultables. Une revue systématique de la littérature a été réalisée 

en recherchant les articles en langue anglaise dans les bases PUBMED et COCHRANE Library sur la 

période juin 2016 à mai 2023 avec également une recherche manuelle. Ont été recherchées les méta-

analyses et, en leur absence, les revues systématiques ou les études contrôlées randomisées. Un 

consensus d’experts a ensuite permis la gradation des recommandations : A pour une recommanda-

tion très forte, B une recommandation forte, C une recommandation faible et D une recommandation 

très faible. Les auteurs précisent que les niveaux de preuve des études ne reflètent pas systématique-

ment le niveau de preuve des recommandations. 

Concernant les TCC-i, en prenant en compte la recherche initiale ayant donné lieu aux recommanda-

tions de 2017 et la présente actualisation, 51 méta-analyses ont été recensées (25 pour des insomnies 

sans comorbidités, 15 avec comorbidités et 11 pour les thérapies numériques).  

Sur la base de ces études, les recommandations émises par l’ESRS et l’EIN sur les TCC-i sont les 

suivantes : 

‒ Les TCC-i devraient être proposées en première ligne de traitement pour les patients insom-

niaques, quel que soit leur âge et quelles que soient leurs comorbidités (grade A).  

‒ Les TCC-i peuvent être dispensées en personne ou en ligne (grade A). 

‒ La restriction du sommeil et le contrôle du stimulus sont les composantes les plus efficaces des 

TCC-i (grade A). 

Ces recommandations font également un focus sur les thérapies digitales et citent onze logiciels (dont 

HELLOBETTER Insomnie) comme ayant au moins une étude contrôlée randomisée. De surcroît, les 

auteurs reprennent le critère WHAT16 défini par une équipe ayant travaillé sur les dispositifs médicaux 

numériques en sens large rappelant que ces thérapies numériques, pour être validées, devraient ré-

pondre aux critères suivants : 

‒ W : WORK → L’efficacité sur la réduction de l’insomnie doit être soutenue par des études con-

trôlées randomisées avec une imputabilité démontrée de la thérapie numérique sur les résul-

tats. Les études doivent être publiées et revues par des pairs. 

‒ H : HELP → Démonstration de différences cliniquement significatives ou de rémission en utili-

sant des critères standardisés prédéfinis. 

‒ A : ACCESSIBLE → Technologie de haute qualité pour fournir une expérience patient accep-

table au sein de la population cible. Adaptation en toute sécurité au niveau de la population. 

‒ T : TRUSTED → La thérapie numérique doit répondre aux standards de sécurité de la gestion 

des données informatiques (certifications, confidentialité, normes en vigueur, stockage et trans-

fert des données). 

 

Recommandations de l’American College of Physicians (ACP), 201617. 
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Ces recommandations ont été élaborées à la suite de la réalisation d’une revue critique et systéma-

tique de la littérature pour répondre aux questions de l’efficacité et des risques des traitements de 

l’insomnie chronique chez l’adulte (techniques psychologiques, hypnotiques, traitements pharmacolo-

giques off-label, médecines alternatives). Seules les études contrôlées randomisées en langue an-

glaise ont été recherchées sur les bases MEDLINE, EMBASE, Cochrane Central Register of Controlled 

Trials et PSYCINFO sur la période de 2004 à septembre 2015 pour les traitements non pharmacolo-

giques. Cette recherche a été complétée par une recherche manuelle. Seules les études contrôlées 

randomisées d’une durée d’au moins 4 semaines et rapportant des PROMs ont été retenues. Les 

études observationnelles de grande ampleur sur les hypnotiques ont été également retenues pour la 

caractérisation des risques. En ce qui concerne les techniques psychologiques, les comparateurs des 

études étaient le traitement standard, la liste d’attente ou les autres traitements de l’insomnie. La qua-

lité des études était systématiquement évaluée (outil Cochrane du risque de biais, AHRQ, AMSTAR, 

selon le type d’étude). Le système de gradation utilisé est issu de la méthode GRADE. 

Il était noté que la taille d’échantillon était petite dans la plupart des études contrôlées randomisées 

qui elles-mêmes portaient sur de courtes durées.  

En ce qui concerne spécifiquement les techniques psychologiques, 60 études à risque de biais faible 

à modéré ont été retenues. Bien que le niveau de preuve était limité pour comparer les différentes 

techniques psychologiques entre elles, l’ACP recommandait en traitement initial de l’insomnie chro-

nique les TCC-i (grade : fort, niveau de preuve : modéré). Les études de qualité modérée montraient 

l’efficacité des TCC-i quelle que soit la modalité de réalisation (thérapie en présentiel aussi bien en 

format individuel que de groupe, téléphonie, en ligne, livres d’auto-assistance).  

 

Etudes contrôlées randomisées relatives aux précédentes générations d’HELLOBETTER In-

somnie : 

 




















