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SATELIA CARDIO a bénéficié d’une prise en charge à travers le programme ETAPES de 2018 à fin 
juin 2023.   

 

 Caractéristiques du dispositif médical numérique de 
télésurveillance  

 Marquage CE 
Dispositif médical mis sur le marché en classe I au titre de la Directive 93/42/CEE, et changeant de 
classe avec le règlement 2017/745 modifié. Il bénéficie des dispositions transitoires. 

 

 Date d’obtention du certificat de sécurité et d’interopérabilité délivré 
par l’Agence du Numérique en santé 

22/12/2023 

 

 Description du dispositif médical numérique et de ses fonctionnalités 
SATELIA CARDIO est un dispositif médical numérique de type logiciel permettant la surveillance mé-
dicale. Il est constitué d’une application WEB (accessible sur smartphone, tablette ou ordinateur) avec 
une interface destinée à l’équipe médicale de télésurveillance et une interface destinée aux patients 
pour le recueil des données nécessaires au fonctionnement de l’algorithme, et dispose d’un onglet 
destiné à l’accompagnement thérapeutique du patient.  

La solution SATELIA CARDIO dispose de plusieurs fonctionnalités : elle permet la collecte des don-
nées du patient via le recueil des réponses à un questionnaire, elle analyse les données collectées et 
génère un score de l’état clinique des patients selon un algorithme élaboré par l’équipe scientifique de 
NP Médical, elle émet des alertes et permet une personnalisation du suivi par ajustement de la fré-
quence de sollicitation des patients.  

Les données récoltées sont de type administratif et portant sur l’état clinique du patient2. Le poids du 
patient doit être renseigné ainsi qu’un questionnaire obligatoire pour l’élaboration d’un score clinique 
généré par algorithme (détaillé ci-après dans la partie 3.3.3). D’autres données cliniques, telles que la 
fréquence cardiaque, la tension artérielle ou la saturation en oxygène peuvent être ajoutées.  

 

3.3.1 Description des fonctionnalités de l’interface « patient » 
Le dispositif médical numérique (DMN) permet la collecte et la transmission à l’opérateur de télésur-
veillance de données saisies manuellement par le patient ou un aidant.  

 
2 Les données obligatoires sont : sexe, nom de naissance, nom d’usage, prénom, date de naissance, poids de référence, numéro 
de téléphone/mail. Les données facultatives pouvant être renseignées sont les suivantes : taille, numéro d’identification patient 
NIP, IPP, étiologie de l’insuffisance cardiaque, présence d’un DAI, choix de la fréquence d’interrogation du patient, paramètres à 
l’inclusion (NYHA, FEVG, BNP, NT-proBNP), antécédents, traitements, facteurs de risque, comorbidités, numéro de sécurité so-
ciale, autre médecin, laboratoire d’analyses médicales, aidant et coordonnées.  
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3.3.3 Description du questionnaire et des alertes générées 
Un questionnaire obligatoire de suivi comporte, en plus du poids à renseigner,  questions avec  

 pour l’évaluation des symptômes suivants :  
 Au minimum, le 

questionnaire est remplissable 1x/ semaine par le patient. Ce questionnaire peut être rempli quotidien-
nement par le patient à son initiative.  

La fréquence d’administration (sollicitation) par notification est configurable par l’opérateur de télésur-
veillance :  

‒  
 
 

  
  
   

Les réponses au questionnaire sont ensuite pondérées selon les règles énoncées ci-dessous, afin 
d’établir un score de l’état clinique du patient. Le poids de référence est le poids à l’inclusion du patient, 
pouvant être actualisé par le praticien au cours du suivi. 

  

 

  

  

  

 

  

  

  

   

  

  

 

Ce score, allant de 0 à 36, est classé en niveaux associés eux-mêmes en code couleur pour plus de 
visibilité sur l’interface « professionnel de santé ».  

‒  
 

‒ Pour un score compris entre 0 et 11, une icône verte apparait,  
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‒ Pour un score entre 12 et 20, une icône de couleur orange est visible, une alerte est générée 
(le professionnel de santé reçoit une notification par SMS ou mail),  

  
‒ Pour un score ≥ 21, une icône rouge apparait, une alerte est générée, 

  

 
  

Dans l’icône de couleur est renseigné depuis combien de temps le patient a répondu pour la dernière 
fois.  

Aucune alerte n’est générée (absence de notification à l’opérateur) pour les icones de couleur  et 
verte, donc aucune alerte n’est générée en cas d’absence de réponse/non transmission des données 
du patient.   

 

A noter que SATELIA CARDIO ne dispose pas d’alerte spécifique de non-transmission des données 
(absence de notification à l’équipe médicale), contrairement aux spécifications techniques minimales 
requises par la ligne générique. Par ailleurs, l’application

 
  

 

 Description des accessoires de collecte associés au dispositif 
médical numérique 

Le demandeur ne mentionne aucun accessoire de collecte associé à son dispositif. Il précise néan-
moins qu’une balance marquée CE peut être fournie si le patient ne dispose pas de sa propre balance 
personnelle pour la mesure du poids.   

 

  Historique du dispositif médical numérique 
Historique du développement :  
La solution SATELIA CARDIO est issue d’un partenariat avec le CHU de Bordeaux. Selon le deman-
deur, depuis 2021 « plusieurs améliorations non substantielles au sens du règlement sur les dispositifs 
médicaux ont été apportées pour améliorer la solution et ses interfaces ; l’algorithme n’a subi aucune 
modification. ».   

Historique de la commercialisation :  
SATELIA CARDIO est commercialisé uniquement en France depuis le 21 décembre 2018.  

Le nom commercial a évolué en 2024 de SATELIA CARDIO & HEARKEEPER pour le nom actuel 
SATELIA CARDIO.  
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 Contexte clinique 
4.1.1 Gravité de la pathologie 

La première manifestation de l’insuffisance cardiaque est une limitation de la tolérance à l'effort, puis 
apparaissent d’autres symptômes comme la dyspnée et la fatigue, pour des efforts de moins en moins 
importants. L’évolution de la maladie est marquée par des épisodes de décompensation aiguë respon-
sables d’hospitalisations fréquentes chez les personnes âgées. L’insuffisance cardiaque chronique est 
la cause de plus de 160 000 hospitalisations et de 70 000 décès par an5. La survie à long terme est 
mauvaise. Elle est estimée à 5 ans, en moyenne, après une 1ère décompensation cardiaque6. Le 
risque de mort subite cardiaque est 6 à 9 fois supérieur chez les patients en insuffisance cardiaque 
que dans la population générale7. Le pronostic des patients avec insuffisance cardiaque s’est consi-
dérablement amélioré avec une diminution significative de la mortalité observée en France sur 10 ans, 
mais reste médiocre avec une qualité de vie des patients largement altérée. L’insuffisance cardiaque 
reste la 3ème cause de mortalité cardiovasculaire avec près de 24 000 décès recensés en cause 
initiale en 20107. Après le diagnostic initial, les patients avec insuffisance cardiaque sont hospitalisés 
une fois par an en moyenne, sans pour autant que l’hospitalisation ne soit liée à une cause cardiovas-
culaire. 

 

4.1.2 Epidémiologie de la pathologie 
L’incidence de l’insuffisance cardiaque chronique en Europe (comparable à la prévalence en France) 
est d’environ 3/1 000 personnes/année tous âges confondus ou d’environ 5/1 000 personnes/année 
pour les adultes. La prévalence de l’IC est comprise entre 1 et 2 % chez les adultes. La prévalence 
augmente avec l’âge : d’environ 1 % pour les personnes âgées de moins de 55 ans jusqu’à plus de 
10% pour les personnes âgées de 70 ans et plus8.  

Chaque année, cette maladie est à l’origine de plus de 160 000 hospitalisations avec, après une hos-
pitalisation pour décompensation aiguë d’insuffisance cardiaque, 25% de ré-hospitalisations à trois 
mois et 45% dans l’année9.  

Les données épidémiologiques issues de registres étrangers (comparables à la prévalence en France) 
concernant l’insuffisance cardiaque montrent des taux d’incidence annuels compris entre 2,2 et 4,6 
cas pour 1 000 habitants10. En appliquant ces taux à la population française au 1er janvier 2024, le 
nombre de nouveaux cas serait compris entre 150 400 et 314 00.  

 

 
5 de Peretti C, Perel C, Tuppin P, Iliou MC, Juilliere Y, Gabet A, et al. Prévalences et statut fonctionnel des cardiopathies 
ischmiques et de l'insuffisance cardiaque dans la population adulte en France : apports des enquêtes déclaratives « Handicap 
Santé ». Bull Epidémiol Hebdo, 2014 ;9-10:172-81. 
6 Gabet A, Lamarche-Vadel A, Chin F, Juillière Y, de Peretti C, Olié V. Mortalité due à l’insuffisance cardiaque en France, évolu-
tions 2000-2010. Bull Epidémiol Hebd. 2014;(21-22):386-94. 
7Clegg J, Scott DA, Loveman E, Colquitt J, Hutchinson J, Royle P, Bryant J. The clinical and cost-effectiveness of left-ventricular 
assist devices for end-stage heart failure : a systematic review and economic evaluation. Executive summary. Health Technol 
Asess;9(45) 
8 European Society of Cardiology, McDonagh TA, Metra M, Adamo M, Gardner RS, Baumbach A, et al. 2021 ESC Guidelines for 
the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure. Developed by the Task Force for the diagnosis and treatment of 
acute and chronic heart failure of the European Society of Cardiology (ESC). With the special contribution of the Heart Failure As-
sociation (HFA) of the ESC. Eur Heart J 2021;42(36):3599–726 
9 SFC-GICC. Livre blanc « plaidoyer pour une prise en charge de l’insuffisance cardiaque et des cardiomyopathies ». 2021 
10 Groenewegen A, Rutte, FH, Mosterd A, Hoes AW. Epidemiology of hearth failure. Eur J Heart Fail 2020 ;22(8) :1342-56. 
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 Place de l’activité de télésurveillance dans la stratégie de 
prise en charge des patients  

Prise en charge conventionnelle 
Les objectifs spécifiques de la prise en charge du patient insuffisant cardiaque chronique dépendent 
de l’état du patient, stable ou en phase de décompensation, et de ses préférences et sont les suivants : 

‒ Réduire la morbi-mortalité,  
‒ Améliorer les symptômes et l’état de santé du patient,  
‒ Diminuer la fréquence des épisodes de décompensation et des hospitalisations. 

Cette prise en charge implique une surveillance clinique et paraclinique. Le rythme et l’organisation du 
suivi entre le médecin généraliste, le cardiologue et les autres spécialistes et professionnels de santé 
impliqués dépendent du stade de la maladie, des comorbidités associées et de l’organisation locale. 

Le contenu de la surveillance conventionnelle repose sur l’évaluation du niveau d’implication du patient 
dans sa prise en charge (observance du traitement, mesure du poids et ses variations, régime et ha-
bitudes alimentaires, activité physique, etc.), ainsi que la connaissance, par le patient et son entourage, 
des signes d’alertes devant conduire à une consultation médicale rapide (prise de poids en une se-
maine, œdèmes et palpitations, etc.). 

Le suivi du patient insuffisant cardiaque chronique permet également d’apprécier l’efficacité et la tolé-
rance des traitements et de demander des examens biologiques nécessaires notamment. 

La HAS11 recommande une fréquence de consultations du médecin traitant en cas d’insuffisance car-
diaque stable d’au moins 4 fois/an pour les patients en classe NYHA II et jusqu’à 12 fois/an pour les 
patients en classe NYHA III. Le cardiologue doit, quant à lui, être consulté 2 fois/an pour les patients 
en classe NYHA II et jusqu’à 12 fois/an pour les patients en classe NYHA III. 

Dans le cas d’une décompensation, la prise en charge ambulatoire vise à une détection la plus précoce 
possible afin d’éviter une hospitalisation. En l’absence d’amélioration, l’hospitalisation est nécessaire. 
À la sortie de l’établissement de santé, la coordination avec la ville ou la structure d’accueil est indis-
pensable pour garantir la continuité des soins appropriée. 

 

Prise en charge par télésurveillance 
La télésurveillance médicale est un acte de télémédecine défini à l'article R. 6316-1 du Code de la 
santé publique : elle « a pour objet de permettre à un professionnel médical d’interpréter à distance 
les données nécessaires au suivi médical d’un patient et, le cas échéant, de prendre des mesures 
relatives à la prise en charge de ce patient. L’enregistrement et la transmission des données peuvent 
être automatisées ou réalisées par le patient lui-même ou par un professionnel de santé ». 

De manière générale, la télésurveillance médicale constitue une alternative au suivi conventionnel 
seul. Elle peut être mise en œuvre pour tout patient dont la prise en charge nécessite une période de 
suivi médical : elle est particulièrement adaptée aux personnes à risque d’hospitalisation ou de com-
plication de leur maladie (pathologies chroniques, sortie d’hospitalisation, etc.)12. 

Elle doit être assimilée à un outil d’aide à la décision pour les patients et les professionnels de santé. 
Elle implique une organisation des soins fondée sur la coordination orchestrée de plusieurs types 

 
11 Haute Autorité de Santé. Guide du parcours de soins – Insuffisance cardiaque. Juin 2014. 
12 Ministère des Solidarités et de la Santé. La télésurveillance. 2021. [lien] 
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d’acteurs (professionnels médicaux, paramédicaux, industriels, analystes de données, autres) autour 
du patient, rendue possible par l’utilisation d’un outil numérique13. 

La télésurveillance ne constitue pas une prise en charge d’urgence et les données enregistrées ou 
alertes ne sont pas lues et interprétées instantanément, mais uniquement pendant les jours et les 
heures définies par l’opérateur de télésurveillance. 

La télésurveillance apporte des informations permettant un suivi régulier, personnalisé du patient et 
une intervention au plus tôt si nécessaire, optimisant ainsi le parcours de soin et le recours aux soins.  

La télésurveillance apparaît également comme un levier pour accompagner l’évolution du parcours de 
santé comme moins centré sur le « soin », c’est-à-dire du traitement des épisodes aigus de la maladie, 
au profit de la prévention et de l’accompagnement13.  

Les données finales et alertes sont interprétées par un médecin ou un(e) infirmier(e) exerçant dans le 
cadre d’un protocole de coopération ou un(e) infirmier(e) en pratique avancée pour les actes entrant 
dans ces deux cadres. 

Chez le patient insuffisant cardiaque chronique, elle peut être proposée au patient à certains moments 
du suivi, notamment pour : 

‒ Détecter et prendre en charge très précocement une éventuelle dégradation de l’état clinique 
du patient afin d’éviter une hospitalisation ou le recours aux soins d’urgence ou de limiter la 
durée d’une hospitalisation, si elle est nécessaire. Il s’agit de l’intérêt principal de la télésurveil-
lance des patients ayant une insuffisance cardiaque chronique ;  

‒ Assurer une surveillance dynamique sécurisant les retours à domicile après hospitalisation et 
permettre, dans certains cas, une sortie d’hospitalisation plus précoce des patients ; 

‒ Favoriser l’adhésion au traitement, l’observance et anticiper les éventuelles adaptations théra-
peutiques nécessaires ; 

‒ Faciliter les échanges et améliorer la réactivité de mise en place de ces modifications de traite-
ment ; 

‒ Faciliter le suivi des patients isolés géographiquement du centre qui assure leur suivi conven-
tionnel ou ayant des difficultés à se déplacer en optimisant le parcours de soins : le suivi à 
distance permet d’espacer les consultations en présentiel en maintenant un suivi adapté à leur 
état clinique. 

 

En termes d’effet clinique, les recommandations européennes de l’ESC (2021)14 reconnaissent l’intérêt 
de la télésurveillance des patients insuffisants cardiaques dans le but de réduire le risque d'hospitali-
sations récurrentes cardiovasculaires et pour insuffisance cardiaque, ainsi que les décès cardiovascu-
laires (classe IIB, niveau de preuve B).  

 

La télésurveillance médicale par SATELIA CARDIO dans le suivi des patients atteints d’insuffi-
sance cardiaque chronique a la même place dans la stratégie thérapeutique que les activités 
de télésurveillance inscrites sur la LATM sous ligne générique. Ce mode de suivi à distance 
constitue une alternative à la surveillance conventionnelle sans télésurveillance et peut être 
complété par des consultations médicales.  

 
13 HAS. Rapport d’évaluation : Évaluation économique de la télésurveillance pour éclairer la décision publique. Décembre 2020. 
[lien] 
14 McDonagh TA, Metra M, Adamo M, Gardner RS, Baumbach A, Böhm M, et al. ; ESC Scientific Document Group. 2021 ESC 
Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure. Eur Heart J. 2021 Sep 21;42(36):3599-3726. doi: 
10.1093/eurheartj/ehab368. Erratum in: Eur Heart J. 2021 Dec 21;42(48):4901. 
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 Evaluation de l’intérêt attendu de l’activité de 
télésurveillance médicale 

 Analyse des données : évaluation de l’effet / risques liés à l’utilisation 

6.1.1 Rappel de l’avis précédemment émis par la commission 
Avis du 21/03/202315 de la CNEDIMTS sur la télésurveillance médicale du patient insuffisant 
cardiaque chronique 
La Commission Nationale d’Évaluation des Dispositifs Médicaux et des Technologies de Santé (CNE-
DiMTS) considère que l’activité de télésurveillance médicale des patients insuffisants cardiaques chro-
niques, pourrait avoir un intérêt supérieur au suivi médical conventionnel, sans télésurveillance.  

La Commission a émis un avis favorable à l’inscription de la ligne générique sur la liste mentionnée à 
l’article L.162-52 du code de la sécurité sociale et a retenu les indications suivantes :  

« Patients éligibles :  

Les patients souffrant d’insuffisance cardiaque chronique, quels que soient le type et l’étiologie de la 
maladie et remplissant une des deux conditions suivantes :  

‒ Hospitalisation au cours des 12 derniers mois pour une poussée d’insuffisance cardiaque.  
‒ Actuellement en classe NYHA 2 ou plus avec un taux de peptides natriurétiques élevé (BNP > 

100 pg/mL ou NT pro BNP > 1000 pg/mL).  

Patients non éligibles : 
‒ Impossibilité physique ou psychique pour le patient ou l’aidant d’utiliser le DM numérique de 

télésurveillance médicale et/ou ses accessoires de collecte selon le jugement du médecin dé-
sirant inclure le patient dans le projet de télésurveillance médicale ;  

‒ Refus du patient à la transmission des données nécessaires à la mise en œuvre du contrôle de 
l’utilisation effective du DMN et à l’obtention de résultats individualisés ou nationaux d’utilisation 
en vie réelle ;  

‒ Refus du patient d’avoir un accompagnement thérapeutique. »  

La Commission a constaté l’absence de données spécifiques objectivant l’impact de la télésurveillance 
médicale des patients insuffisants cardiaques chroniques en termes d’amélioration clinique de l’état 
de santé du patient et de gain significatif dans l’organisation des soins, dans les conditions de pres-
cription et d’utilisation retenues par la Commission. 

En l’absence de donnée clinique spécifique, la Commission a considéré que, à ce stade, l’impact or-
ganisationnel caractérise l’intérêt attendu.  

Lors du renouvellement, la Commission a émis une attente de données qui lui permettront d’affiner 
l’intérêt de la télésurveillance en termes d’amélioration clinique de l’état de santé du patient et de gain 
significatif dans l’organisation des soins ou l’intérêt de santé publique qui en découle. 

 

 
15 Avis du 21/03/2023 de la CNEDIMTS sur la télésurveillance médicale du patient insuffisant cardiaque chronique [lien] 
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6.1.2 Données non spécifiques  
Les éléments de preuve non spécifiques fournis sont les suivants :  
− La méta-analyse de Masotta et al. (2023)16 dont l’objectif était de synthétiser les données relatives 

à l’efficacité des stratégies de la télésurveillance sur la mortalité toutes causes à 1 an et sur le 
nombre de ré hospitalisations à 1 an des patients souffrant d’IC ;  

− La méta-analyse de Rebolledo Del Toro et al. (2023)17, ayant pour objectif d’évaluer l’utilisation 
d’applications mobiles pour télésurveillance chez des patients IC sur la mortalité, les hospitalisa-
tions et la qualité de vie, par rapport au suivi conventionnel.  

− La méta-analyse de Sholte et al. (2023)18, dont l’objectif était de comparer la télésurveillance à do-
micile par rapport au suivi conventionnel chez les patients présentant une IC et décrire l’efficacité 
sur le plan clinique.    

− La publication de Galinier et al. (2022)19 portant sur une étude rétrospective ayant pour objectif 
d'évaluer l'effet de la télésurveillance spécialisée interventionnelle (ITM) par rapport à la télésurveil-
lance standard (STM) et aux soins courants (SC) sur la prévention des décès toutes causes, de la 
mortalité cardiovasculaire et des hospitalisations non planifiées chez les patients insuffisants car-
diaques. 

− La publication de Roubille et al. (2023)20, portant sur une étude sur bases de données médico-ad-
ministratives françaises (SNDS), ayant pour objectif de comparer la solution de télésurveillance 
Chronic Care Connect (de la société AIR LIQUIDE HEALTHCARE) par rapport au suivi conven-
tionnel sur la mortalité, les hospitalisations pour IC et les coûts associés durant 6 mois de suivi 
chez des patients avec une IC. Bien qu’ayant été prise en charge dans le programme ETAPES, 
cette solution n’est pas inscrite à la ligne générique de télésurveillance pour patients insuffisants 
cardiaques chroniques et selon le demandeur, ne serait plus commercialisée en France. Pour ces 
raisons et au vu de l’étude spécifique disponible, cette étude n’a pas été retenue. 

 

Les méta-analyses sont présentées dans le tableau ci-dessous.  

 

 

 
16 Masotta V, Dante A, Caponnetto V, Marcotullio A, Ferraiuolo F, Bertocchi Let al. Telehealth care and remote monitoring strate-
gies in heart failure patients: A systematic review and meta-analysis. Heart Lung. 2024 Mar-Apr;64:149-167. 
17 Rebolledo Del Toro M, Herrera Leaño NM, Barahona-Correa JE, Muñoz Velandia OM, Fernández Ávila DG, García Peña ÁA. 
Effectiveness of mobile telemonitoring applications in heart failure patients: systematic review of literature and meta-analysis. Heart 
Fail Rev. 2023 Mar;28(2):431-452.  
18 Scholte NTB, Gürgöze MT, Aydin D, Theuns DAMJ, Manintveld OC, Ronner E, et al ; Telemonitoring for heart failure: a meta-
analysis. Eur Heart J. 2023 Aug 14;44(31):2911-2926.  
19 Galinier M, Itier R, Matta A, Massot M, Fournier P, Galtier G, et al. Benefits of Interventional Telemonitoring on Survival and Un-
planned Hospitalization in Patients With Chronic Heart Failure. Front Cardiovasc Med. 2022 Jul 14;9:943778. 
20 Roubille F, Mercier G, Lancman G, Pasche H, Alami S, Delval C, et al. Weight telemonitoring of heart failure versus standard of 
care in a real-world setting: Results on mortality and hospitalizations in a 6-month nationwide matched cohort study. Eur J Heart 
Fail. 2024 May;26(5):1201-1214.  
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6.1.3 Données spécifiques  
Une étude spécifique est fournie.  

 

Etude TELE-SAT publiée26 – Protocole de 2022 et rapport d’étude de 2023 fournis  
Il s’agit d’une étude française d’analyse rétrospective réalisée sur bases de données médico-adminis-
tratives du Système national des données de santé (SNDS).  

Méthode 
Selon le protocole, l’objectif principal initial était d’évaluer l’efficacité du dispositif de télésurveillance 
SATELIA CARDIO sur le risque de survenues successives d’hospitalisations non programmées pour 
IC par rapport à la prise en charge conventionnelle.  

Les objectifs et critères secondaires, décrits dans le protocole, étaient initialement les suivants :  
− Évaluer l’impact de SATELIA CARDIO en comparant les patients inclus dans SATELIA CARDIO à 

la prise en charge conventionnelle sur la survenue de la 1ère hospitalisation non programmée, la 
durée cumulée des hospitalisations, la survie globale après la date index ;  

− Évaluer l’efficacité de SATELIA CARDIO sur le risque de survenues successives d’hospitalisations 
non programmées pour cause cardio-vasculaire par rapport à la prise en charge conventionnelle ;  

− Évaluer les coûts par poste de dépenses de SATELIA CARDIO à 45 jours puis à 3, 6 et 12 et 18 
mois en comparant les patients inclus dans SATELIA CARDIO à un groupe sans télésurveillance ; 

− Évaluer l’efficacité du dispositif de télésurveillance SATELIA CARDIO sur le risque de survenue 
d’hospitalisations successives non programmées pour IC et le risque de décès par rapport aux pa-
tients bénéficiant d’un autre dispositif de télésurveillance. 

Les objectifs exploratoires initialement prévus étaient les suivants : décrire l’évolution de la prise en 
charge thérapeutique après surveillance de SATELIA CARDIO, évaluer la qualité de vie des patients 
SATELIA CARDIO, évaluer l’efficacité de SATELIA CARDIO sur le risque d’hospitalisation non pro-
grammée, analyser le sous-groupe de patients avec un cœur artificiel 

La période COVID-19 a eu un impact sur les critères de jugements initiaux qui ont été modifiés.  

Le critère principal évalué dans le rapport était la survie globale.  

Les objectifs secondaires portaient sur l’évaluation de l’impact de SATELIA CARDIO sur le nombre 
d’hospitalisations et la durée de ces hospitalisations pour IC, ainsi que sur la détermination d’éléments 
de coûts d’utilisation du système de TLS. Il a également été prévu de reproduire les analyses sur les 
critères de jugement principal et secondaires avec un autre comparateur (groupe autre DMN de télé-
surveillance).  

Pour ce rapport, la période d’inclusion était entre le 1er août 2018 et le 31 décembre 2021. Une deu-
xième période d’inclusion était prévue au protocole pour les nouveaux patients de 2022. Toutefois, 
l’extraction et l’analyse des données des patients nouvellement inclus en 2022 ne sont pas disponibles. 

Les critères d’éligibilité/d’extraction étaient les suivants : patients âgés de plus de 18 ans, présentant 
une insuffisance cardiaque27 (IC) entre le 1er août 2018 et le 31 décembre 2021.  

 
26 Girerd N, Barbet V, Seronde MF, Benchimol H, Jagu A, Tartière JM, et al. Association of a remote monitoring programme with 
all-cause mortality and hospitalizations in patients with heart failure: National-scale, real-world evidence from a 3-year propensity 
score analysis of the TELESAT-HF study. Eur J Heart Fail. 2025 Jan 14.  
27 Définie par la présence :  
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Les comorbidités ont été recherchées sur une période de 5 ans avant la date index.  

Les critères d’inclusion étaient tous les patients éligibles adultes :  
‒ Ayant été hospitalisés28 pour IC entre le 1er aout 2018 et le 15 avril 2020 ;  
‒ Ayant été hospitalisés ou traités pour IC entre le 15 avril 2020 et le 31 décembre 202129.  

Les patients étaient exclus en cas de données SNDS insuffisantes, affiliés dans les DOM-TOM, ou 
présentant une insuffisance hépatique sévère.  

La période de suivi était comprise entre 1 jour et 3 ans initialement, repoussée à 4 ans dans le rapport.   

Trois cohortes ont été constituées :  
‒ Cohorte 1 – SATELIA CARDIO : patients suivis par SATELIA CARDIO (appariement des don-

nées de SATELIA aux données du SNDS par le numéro de sécurité sociale) ;  
‒ Cohorte 2 – Sans DM : patients insuffisants cardiaques suivis de manière conventionnelle (sans 

télésurveillance) (patients issus du SNDS) ; 
‒ Cohorte 3 – avec autre DM : patients insuffisants cardiaques suivis avec un autre dispositif de 

télésurveillance que SATELIA CARDIO (patients issus du SNDS, codes de prestation de l’acti-
vité libérale de prestation 1174/TSM, 1172/TSA, 3593/TSR).  

Afin d’assurer la comparabilité des patients issus des cohortes 2 et 3 aux patients de la cohorte 1, une 
méthode par pondération basée sur un score de propension a été utilisée. Les variables incluses dans 
le score de propension étaient les suivantes : âge, sexe, indice de défavorisation, comorbidités, sévé-
rité de l’IC30, traitements de l’IC.  

Il était attendu un maximum de 5 800 patients inclus dans la cohorte SATELIA en décembre 2021 et 
un minimum de 130 000 patients dans les 2 autres cohortes.  

Pour évaluer la mortalité, un modèle de Cox pondéré et, si nécessaire, ajusté a été utilisé. Un ajuste-
ment a été réalisé sur les variables pour lesquelles les différences standardisées étaient > 0,1. Dans 
le cas contraire, aucun ajustement n’a été réalisé à l’exception des analyses en sous-groupes pour 
lesquelles le score de propension n’avait pas été recalculé. Les analyses ont alors été ajustées sur 
l’ensemble des variables incluses dans le score de propension. Une régression de Poisson a été utili-
sée pour évaluer le nombre d’hospitalisations, ainsi qu’une analyse de covariance pour la durée d’hos-
pitalisation rapportée à la durée de suivi. 

L’effet de l’éducation thérapeutique a été jugé au travers d’une analyse de sensibilité avec censure du 
patient 6 mois après l’arrêt de l’utilisation de la solution de TLS. D’autres analyses de sensibilité ont 
été menées ainsi que des analyses en sous-groupes en fonction du sexe, de l’âge, de la sévérité de 
l’IC et de l’intervention ou non d’une infirmière pour les patients du groupe SATELIA CARDIO. Ces 

 
- d’une ALD pour IC, cardiopathie hypertensive pour IC, cardionéphropathie hypertensive avec IC ou sans précision, foie cardiaque 
ou œdème pulmonaire de l’année n,  
- ou d’un séjour hospitalier année n tout motif avec un diagnostic associé ou relié d’IC,  
- ou d’un séjour hospitalier années n à n-4 avec IC en diagnostic principal (DP) ou avec un DP pour cardiopathie hypertensive 
avec IC, cardionéphropathie hypertensive avec IC ou sans précision, foie cardiaque ou œdème pulmonaire avec un diagnostic 
associé ou diagnostic relié d’IC,  
- ou d’une dispensation d’un bétabloquant ou d’un antialdostérone (évolution des critères à partir d’avril 2020).  
28 Défini par la présence (entre le 1er aout et le 31 décembre 2022) :  
- Définition stricte : d’un séjour hospitalier l’année n avec IC pour DP OU avec un DP pour cardiopathie hypertensive avec IC, car-
dionéphropathie hypertensive avec IC ou sans précision, foie cardiaque ou œdème pulmonaire avec un diagnostic associé ou dia-
gnostic relié d’IC 
- Définition élargie : d’un séjour hospitalier l’année n avec un DA/DR d’IC 
29 Evolution des critères à partir d’avril 2020 pour ne pas réduire à l’hospitalisation (ajout « ou d’une dispensation des combinai-
sons médicamenteuses entre le 15/04/2020 et le 31/12/2022). 
30 Définie en 4 stades successifs : incident (pas d’hospitalisation pour cause d’IC et pas d’ALD avant la date index) ; soins ambula-
toires (pas d’hospitalisation pour cause d’IC et en ALD pour IC avant la date index) ; stable (une hospitalisation pour IC dans les 12 
mois précédant la date index) ; instable (≥ 1 hospitalisation pour IC dans les 12 mois précédant la date index) 
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A titre informatif, deux études de Jourdain et al., spécifiques à SATELIA CARDIO sont mentionnées 
dans le dossier mais ne font pas parties de l’argumentaire. L’une des études porte sur la perception et 
la satisfaction des patients utilisateurs de SATELIA CARDIO31. Cette étude n’est pas décrite car le 
questionnaire utilisé n’est pas standardisé, ni validé dans la pathologie. La 2ème étude32 est briève-
ment présentée ci-dessous.  

Il s’agit d’une étude rétrospective observationnelle multicentrique menée chez des patients souffrant 
d’IC chronique ayant bénéficié de SATELIA CARDIO lors du programme ETAPES. Les patients ont 
été inclus du 1er septembre 2018 au 30 juin 2020. Les patients étaient inclus s’ils avaient au moins 6 
mois de suivi. Les critères de jugement étaient les hospitalisations programmées ou non pour IC.  

Un total de 331 patients a été inclus dans l’étude, soit 36 682 questionnaires remplis sur les 2 ans de 
l’étude (33 348 remplis par le patient ou l’infirmière et 3 334 sans réponse). Aucun patient n’a été perdu 
de vue. La moyenne d’âge des patients était de 68,1 ans, principalement des hommes, la moyenne de 
FEVG était de 35,4%, 65,8% des patients avaient un score NYHA de II. La durée moyenne de suivi 
était de 21,4 mois.  

Parmi les 3 couleurs de statuts des répondants (statut vert, alertes orange et rouge), 95,3% avaient 
un statut vert, 4,5% une alerte orange et 0,2% une alerte rouge. Sur les alertes générées, 47,5% ont 
été résolues (47,6% pour les alertes orange et 45,9% pour les alertes rouges). Le délai de résolution 
par le cardiologue était de 1,1 jour pour les alertes orange et de 0,6 jours pour les alertes rouges. 
Concernant les patients dont les alertes n’étaient pas résolues, 51,7 % d'entre eux ont eu une nouvelle 
alerte dans les sept jours. Le délai pour les alertes orange passant au statut vert était de 10 jours si 
l'alerte n'était pas résolue et de 7,9 jours si l'alerte était résolue. 

Deux cent vingt-six patients (62,2%) ont eu au moins une alerte durant le suivi avec une moyenne de 
7,6 alertes par patient et 61,9% ont eu au moins 1 alerte orange. Le score clinique moyen pour les 
alertes orange était de 13,2 et de 23,1 pour les alertes rouges.  

Près de 92% des patients ont eu au moins une hospitalisation pour IC, dont 31,7% étaient non pro-
grammées. L’incidence annuelle d’hospitalisation non programmée pour IC était de 37 pour 100 pa-
tients-année.  

 

6.1.4 Événements indésirables 
Matériovigilance 
Les données issues de la matériovigilance transmises par le demandeur ne rapportent aucun évène-
ment survenu entre 2019 et juillet 2024.  

 

6.1.5 Bilan des données  
SATELIA CARDIO est une solution de télésurveillance médicale constituée d’une interface sous pla-
teforme web destinée à l’équipe de télésurveillance et d’une interface destinée aux patients qui 

 
31 Jourdain P, Pages N, Amara W, Maribas P, Lafitte S, Lemieux H, et al. Perceptions and satisfaction of patients with chronic 
heart failure when using a remote monitoring web application named Satelia® Cardio. Ann Cardiol Angeiol (Paris). juin 
2023;72(3):101606. 
32 Jourdain P, Picard F, Girerd N, Lemieux H, Barritault F, Serronde MF, et al. Security and performance of remote patient monitor-
ing for chronic heart failure with Satelia® Cardio: First results from real-world use. Journal of Cardiology and Cardiovascular Medi-
cine. 15 mai 2023;8:042‑50 
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recueille des paramètres destinés à surveiller à distance l’évolution de l’insuffisance cardiaque chro-
nique des patients, avec l’émission d’alertes émises selon un score établissant l’état clinique du pa-
tient.  

SATELIA CARDIO est déjà inscrit sous forme générique sur la liste prévue à l’article L.162-52 du code 
de la sécurité sociale depuis juillet 2023 dans le cadre de l’activité de télésurveillance médicale relative 
aux patients souffrant d’insuffisance cardiaque chronique.  

Parmi les 5 études analysées (dont 1 à titre informatif), deux études étaient spécifiques de SATELIA 
CARDIO et 4 étaient non spécifiques.   

L’étude principale spécifique TELE-SAT rapporte, sur le critère de jugement principal, une réduction 
du risque de mortalité toutes causes de 36% chez les patients suivis par le système de télésurveillance 
SATELIA CARDIO par rapport au suivi médical conventionnel sans télésurveillance. Sur le critère se-
condaire, l’étude ne rapporte pas de diminution du nombre total d’hospitalisations non programmées 
pour IC. Cependant, la différence de la durée cumulée d’hospitalisation rapportée au suivi est en faveur 
d’une diminution du temps d’hospitalisation dans le groupe SATELIA CARDIO. L’analyse de ces deux 
critères (mortalité toutes causes et tous types d’hospitalisations non programmées) selon la sévérité 
de l’IC est indirecte, ne permettant pas de juger de l’efficacité de SATELIA CARDIO dans ces sous-
groupes.  

Des analyses ont été réalisées par rapport aux autres dispositifs de télésurveillance (principalement 
issus du programme ETAPES) : bien que ces résultats rapportent une diminution du risque d’hospita-
lisation avec SATELIA CARDIO, sans différence significative sur le risque de mortalité, ou sur la dimi-
nution de la durée d’hospitalisation rapportée au suivi, ces résultats comparatifs ne sont pas 
interprétables en l’état au vu des nombreuses limites méthodologiques de ces analyses.  

Aucune donnée ne permet de documenter la supériorité de SATELIA CARDIO par rapport à la ligne 
générique chez les patients insuffisants cardiaques chroniques. 

Cette étude apporte cependant des éléments en réponse à la demande d’étude post-inscription émise 
par la Commission dans son avis du 21/03/2023 sur l’intérêt de la télésurveillance médicale pour pré-
ciser l’intérêt attendu d’une télésurveillance avec SATELIA CARDIO. En effet, les résultats de l’étude 
TELE-SAT rapportent une amélioration clinique en termes de mortalité toutes causes chez les patients 
télésurveillés avec SATELIA CARDIO par rapport au suivi conventionnel sans télésurveillance.  

Toutefois, les résultats de cette étude doivent être interprétés avec précaution, s’agissant d’une ana-
lyse rétrospective sur bases de données, et questionnant l’imputabilité de l’effet de la télésurveillance 
par SATELIA CARDIO sur la mortalité toutes causes.  

Aucun effet indésirable n’est rapporté lors de l’utilisation de SATELIA CARDIO.  

 

Ces résultats spécifiques sont cohérents avec les nouvelles données disponibles relatives à d’autres 
solutions de télésurveillance médicale, malgré les limitations dans l’interprétation des résultats de ces 
études : 
• Sur les 3 méta-analyses, les publications de Masotta et de Sholte rapportent une diminution du 

risque de la mortalité toutes causes de 46% et 16%. Deux publications (Rebolledo et Sholte) rap-
portent respectivement une diminution de 23% et de 15% du risque d’hospitalisation pour IC.  

• Il est à noter que toutes les études incluses dans les méta-analyses ne sont pas françaises, et 
dont les données sont non systématiquement transposables à la pratique nationale. 

• Bien que l’étude de Galinier, non spécifique, montre une réduction de 74% du risque de mortalité 
toutes causes et de 70% sur le risque d’hospitalisations non programmées par rapport au suivi 
conventionnel, la force de l’effet observé est limitée par les faiblesses méthodologiques de l’étude 
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(notamment son caractère rétrospectif et l’absence de méthode d’ajustement permettant la com-
parabilité des groupes).  

 

Par rapport aux spécifications techniques de la ligne générique, SATELIA CARDIO :  
− Ne dispose pas d’alertes spécifiques de non-transmission des données (spécification minimale re-

quise) (l’absence de transmission, ou l’absence de réponse au questionnaire, est visualisable par 
une icône de couleur grise sur le tableau de bord du professionnel de santé. Cette même signalisa-
tion correspond également à un patient nouvellement inclus en attente de réponse) ;  

− Possède un suivi adaptatif à l’aide d’une fréquence personnalisée de sollicitation du patient au 
remplissage du questionnaire.   

 

En termes d’intérêt de santé publique :  

L’étude TELE-SAT rapporte une diminution du risque de mortalité de SATELIA CARDIO par rapport 
au suivi sans télésurveillance. Les résultats des publications de Masotta, Sholte et Galinier sont cohé-
rents avec ceux de l’étude TELE-SAT, malgré leurs faiblesses méthodologiques. Toutefois, comme 
énoncé ci-dessus, la supériorité de SATELIA CARDIO sur ce critère (découlant de l’amélioration cli-
nique et du gain dans l’organisation des soins) par rapport à la ligne générique n’est pas documentée.  

Ainsi , les données nouvelles ne permettent pas de documenter l’intérêt de santé publique spécifique 
de SATELIA CARDIO par rapport à la ligne générique existante. 

 

 Conclusion sur l’intérêt attendu de l’activité de télésurveillance 
Aucune donnée ne permet de documenter la supériorité de SATELIA CARDIO par rapport aux autres 
activités de télésurveillance médicale inscrites sur la ligne générique chez les patients souffrant d’in-
suffisance cardiaque chronique.  

La CNEDiMTS estime que l’intérêt attendu de la présente activité est équivalent à celui des 
activités de télésurveillance médicale inscrites sur ligne des patients souffrant d’insuffisance 
cardiaque chronique, quels que soient le type et l’étiologie de la maladie et remplissant une des 
deux conditions suivantes : 
− Hospitalisation au cours des 12 derniers mois pour une poussée d’insuffisance cardiaque. 
− Actuellement en classe NYHA 2 ou plus avec un taux de peptides natriurétiques élevé (BNP 

> 100 pg/mL ou NT-proBNP > 1000 pg/mL). 
 

La Commission considère ainsi que l’intérêt attendu de SATELIA CARDIO est, comme pour la ligne 
générique existante, supérieur à celui du suivi conventionnel sans télésurveillance.  

 

 Caractérisation de l’intérêt attendu de l’activité de télésurveillance  
La Commission considère que la caractérisation de l’intérêt attendu de SATELIA CARDIO est celle 
octroyée par la Commission dans son avis du 21/03/202315 relatif à la télésurveillance médicale du 
patient insuffisant cardiaque chronique, à savoir un impact organisationnel. 

Dans son avis du 21/03/202315 relatif à la ligne générique du patient insuffisant cardiaque chronique, 
la Commission a précisé qu’elle attendait des données pour l’évaluation en vue du renouvellement de 
cette ligne générique qui lui permettront d’affiner l’intérêt de la télésurveillance en termes 



 HAS • SATELIA CARDIO • janvier 2025  
 Certaines parties du document ne sont pas lisibles car le demandeur a souhaité que certaines données commerciales et indus-
trielles demeurent confidentielles  34 

d’amélioration clinique de l’état de santé du patient et de gain significatif dans l’organisation des soins 
ou l’intérêt de santé publique qui en découle.  

Dans l’attente de cette réévaluation, au vu des résultats de l’étude TELE-SAT, qui permettent d’appor-
ter des données demandées lors du renouvellement de la ligne générique, et malgré ses limites, la 
Commission estime que l’intérêt attendu de SATELIA CARDIO peut être également caractérisé en 
termes d’impact clinique (réduction de la mortalité toutes causes) par rapport au suivi conventionnel. 

 

 Classe et chapitre de la pathologie dans la classification 
internationale des maladies publié par l’OMS (CIM-11) 

Les indications retenues appartiennent au chapitre 11 « Maladies de l’appareil circulatoire » dans le 
sous-chapitre « Insuffisance cardiaque » de la 11ème version de la classification internationale des 
maladies (CIM-11). 

À noter, toutes les indications appartenant à ce chapitre ne correspondent pas aux indications de prise 
en charge retenues pour la télésurveillance médicale. 

 

 Durée d’inscription proposée 
Assujettie à la fin de la prise en charge de la ligne générique relative à la télésurveillance médicale du 
patient insuffisant cardiaque chronique (juin 2026).  

 

 Étude(s) complémentaire(s) nécessaire(s) à la réévaluation de 
l’intérêt de l’activité de télésurveillance médicale 

La Commission confirme sa demande d’étude complémentaire émise dans son avis du 21/03/2023, à 
savoir : Lors du renouvellement, la Commission attend des données qui lui permettront d’affiner l’inté-
rêt de la télésurveillance en termes d’amélioration clinique de l’état de santé du patient et de gain 
significatif dans l’organisation des soins ou l’intérêt de santé publique qui en découle. 

Des données complémentaires sont attendues lors du renouvellement afin de confirmer la réduction 
de la mortalité toutes causes, et préciser les causes de décès permettant de vérifier l’effet de la télé-
surveillance par SATELIA CARDIO.  

 

 Estimation du nombre de patients relevant des indications retenues 
La population cible représente le nombre de patients susceptibles de bénéficier de SATELIA CARDIO.  

La population cible est celle des patients souffrant d’insuffisance cardiaque chronique, dans les indi-
cations retenues.  

Selon l’ESC8, la prévalence de l’insuffisance cardiaque en Europe (comparable à la prévalence en 
France) est comprise entre 1% et 2% dans la population générale soit entre 683 700 et 1 367 500 
patients33. Chaque année, cette maladie est à l’origine de 165 000 hospitalisations. D’après le registre 

 
33 Selon la population totale par sexe et âge au 1er janvier 2024, France. INSEE.   



         
                    

     

français ODIN34, on estime à 78% les patients en classe NYHA II à IV, soit entre 403 500 et 807 000 
patients. 

 

En revanche, aucune donnée ne permet de déterminer le nombre de patients insuffisants cardiaques 
chroniques :  
− hospitalisés au cours de 12 derniers mois pour une poussée d’insuffisance cardiaque ou actuelle-

ment en classe NYHA 2 ou plus avec un taux de peptides natriurétiques élevé (BNP > 100 pg/mL 
ou NT pro BNP > 1000 pg/mL) ;  

− qui ont la capacité physique ou psychique (ou leur aidant) d’utiliser le DM numérique de télésurveil-
lance médicale et/ou ses accessoires de collecte, selon le jugement du médecin désirant inclure le 
patient dans le projet de télésurveillance médicale ;  

− qui acceptent la transmission des données nécessaires à la mise en œuvre du contrôle de l’utilisa-
tion effective du DMN et à l’obtention de résultats individualisés ou nationaux d’utilisation en vie ré-
elle ; 

− qui acceptent d’avoir un accompagnement thérapeutique.  

 

La population cible des patients souffrant d’insuffisance cardiaque chronique est estimée au 
maximum 1 367 500 patients en augmentation depuis 2023, du fait du vieillissement de la po-
pulation par rapport à celle de 2023. 
 

 Référentiel proposé  
Le référentiel proposé est celui publié par arrêté du 22/06/20231 portant inscription de l’activité de 
télésurveillance médicale relative aux patients souffrant d’insuffisance cardiaque chronique sur la liste 
prévue à l’article L. 162-52 du code de la sécurité sociale. 
 

 
34 Juillière Y, Jourdain P, Roncalli J et al. Therapeutic patient education and all-cause mortality in patients with chronic heart failure: 
A propensity analysis. Int J Cardiol 2013 168 388-395   
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Toutes nos publications sont téléchargeables sur www.has-sante.fr 

 
Développer la qualité dans le champ 
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