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Faisant suite à l’examen en séance du 23 juin 2026, la CNEDiMTS a adopté le présent avis le 23 juin 2026.  

 

Demandeur / Fabricant : BMOTION TECHNOLOGIES (France) 
Le modèle et la référence sont ceux proposés par le demandeur : POPPINS CLINICAL version 
3.0.0. 

 

L’essentiel 

Au regard des conditions mentionnées aux 1° et 2° du II de l’article L.162-1-23 du CSS telles que 
précisées au I de l’article R.162-113 du CSS, la CNEDiMTS émet un avis favorable à la prise en 
charge anticipée dans l’indication retenue. 

 

Indication retenue 

Rééducation du trouble spécifique des apprentissages avec déficit de lecture (dyslexie) par un 
entraînement cognitif et rythmique chez les patients âgés de 7 à 11 ans dans le cadre du niveau 1 
de recours aux soins (soins primaires) et en complément d’une rééducation orthophonique bimen-
suelle pour ce trouble. 
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 La demande  

 Modèle et référence 
 

Modèle Description Version du logiciel Numéro IUD-ID (Eudamed) 

POPPINS CLINICAL  Thérapie numérique de rééducation du 
trouble spécifique des apprentissages par 
un entraînement cognitif et rythmique 

Version 3.0.0 03760371850020 

 

 Indication revendiquée par le demandeur 
La demande de prise en charge anticipée concerne l’indication suivante : « rééducation du trouble 
spécifique des apprentissages avec déficit de lecture (dyslexie) par un entraînement cognitif et ryth-
mique chez les patients âgés de 7 à 11 ans dans le cadre du niveau 1 de recours aux soins (soins 
primaires) et en complément d’une rééducation orthophonique bimensuelle pour ce trouble. » 

 Caractéristiques du dispositif médical numérique 

 Marquage CE 
Dispositif médical de classe I au titre de la règle XI de l’annexe VIII du RÈGLEMENT (UE) 2017/745 
DU PARLEMENT EUROPÉEN ET DU CONSEIL du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux. 

 

 Description du dispositif médical numérique et de ses fonctionnalités 

2.2.1 Description des fonctionnalités et des caractéristiques techniques 
POPPINS CLINICAL est un programme structuré de rééducation dans un format numérique utilisable 
de manière autonome par l’enfant, sur son lieu de vie et selon une progression adaptative en fonction 
de son niveau. Il est basé sur des jeux de langage écrit et des jeux musicaux. Les jeux sont organisés 
autour de quatre axes : 

‒ La phonologie (« j’écoute ») ; 
‒ La graphophonologie (« je lis ») ; 
‒ L’orthographe (« j’écris ») ; 
‒ La compréhension (« je comprends »). 

L’application intègre des activités musicales en vue d’améliorer la perception du rythme de la parole 
et la reconnaissance des sons. 

Ces jeux sont répartis en deux modules :  
‒ Module 1 : entraînement rythmique multimodal ; 
‒ Module 2 : entraînement de langage écrit. 

Chaque session d’entraînement est bloquée à 20 minutes (limitation automatique du temps) avec une 
répartition équitable entre les deux modules. POPPINS CLINICAL ne nécessite pas de connexion in-
ternet permanente pour que les jeux fonctionnent. 
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Une plateforme de suivi est mise à la disposition des parents ou des représentants légaux (remontée 
des données d’usage), ainsi qu’une bibliothèque de contenus et un espace communautaire. Les pa-
rents ou représentants légaux de l’enfant peuvent, s’ils le souhaitent, partager les données d’usage 
(nombre de connexions de l’enfant, réalisation effective des tâches, durée d’utilisation à chaque ses-
sion, temps total d’exposition au logiciel sur l’ensemble de la période de traitement) avec les profes-
sionnels de santé. 

Le logiciel POPPINS CLINICAL ne s’appuie sur aucun procédé d’apprentissage automatique. 
 

2.2.2 Validation de la qualité et du contenu médical de l’application 
Expertises et contributeurs 
Les contenus de POPPINS CLINICAL ont été conçus avec des professionnels de santé experts (or-
thophoniste, neurologue, collaboration avec LILLAB – living and learning lab neurodéveloppement1). 
La relecture et la validation méthodologique ont été réalisées par une expertise externe (orthophoniste, 
psychiatre, méthodologiste). Enfin, la fédération française des DYS (FFDys) est impliquée dans les 
études d’utilisabilité en vue d’apporter l’expertise des usagers en veillant à l’adéquation de POPPINS 
CLINICAL aux besoins réels des familles. 

 

Implication des utilisateurs 
Le développement de POPPINS CLINICAL a intégré dès l’origine les patients et les professionnels de 
santé afin d’optimiser l’accessibilité, la compréhension et l’adhésion (voir paragraphe précédent). Cette 
démarche avait pour objectifs d’identifier les scénarios d’usage, d’analyser les erreurs d’utilisation sus-
ceptibles de se produire, de prendre en compte les contraintes d’usage en vie réelle et de recueillir les 
attentes des familles concernées. Cette démarche est complétée par la collecte des retours des utili-
sateurs par l’ensemble des canaux disponibles (entretiens, courriels, appels téléphoniques, plateforme 
de support, enquêtes, communauté en ligne et réseaux sociaux). 

 
Références scientifiques 
Les contenus de POPPINS CLINICAL reposent sur des approches faisant appel à l’entraînement de 
compétences rythmiques multimodales et de compétences graphophonologiques, pour lesquelles une 
revue de la littérature scientifique est disponible. La mise en œuvre de POPPINS CLINICAL corres-
pond aux recommandations du CNP d’orthophonie concernant la prise en charge curative des enfants 
dyslexiques. Elle est proposée comme première approche, permettant à l’enfant d’utiliser le pro-
gramme de manière autonome à domicile. 

 
Objectifs et destination d’usage 
POPPINS CLINICAL est destiné aux enfants âgés de 7 à 11 ans ayant un trouble spécifique des 
apprentissages avec déficit de lecture, dans le cadre du niveau 1 de recours aux soins et en complé-
ment d’une rééducation orthophonique bimensuelle pour ce trouble. Cette indication, plus restrictive 
que l’indication figurant au marquage CE, est en cohérence avec l’étude POPPINS-02 décrite plus 
bas. 

 

 
1 Organisme qui regroupe notamment des acteurs publics, des chercheurs, des entreprises, des associations ; créé dans le cadre 
de la Stratégie Nationale pour les Troubles du Neurodéveloppement 2023-2027. 
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Processus de veille 
Un dispositif structuré de veille scientifique et médicale a été mis en place. Il s’articule autour de cinq 
niveaux complémentaires : 

‒ La surveillance clinique continue, 
‒ La veille réglementaire et normative continue, 
‒ La surveillance post-commercialisation, 
‒ La veille retour utilisateurs et vigilance, 
‒ La maintenance logicielle. 

 
Evaluation clinique et éléments de preuve 
POPPINS CLINICAL repose sur des interventions dont l’efficacité est documentée dans la littérature. 
La stratégie d’évaluation clinique repose sur plusieurs études cliniques (détaillées plus bas). Les ré-
sultats et/ou protocole de ces études sont publiées dans des journaux à comité de lecture. 

 
Interprétation par les professionnels de santé 
POPPINS CLINICAL s’inscrit dans le cadre d’une prescription médicale et vient en complément d’une 
rééducation orthophonique. Les responsables légaux accèdent à une interface parentale dédiée à 
l'engagement familial, qui synthétise l'activité de l'enfant (assiduité, temps de jeu, progression par axe). 
Ces éléments descriptifs peuvent être partagés avec l'orthophoniste lors des séances. Le développe-
ment d’un module dédié aux professionnels de santé (transmission structurée des informations de suivi 
vers l'orthophoniste prescripteur) est envisagé. 
 

2.2.3 Description des composantes matérielles 
POPPINS CLINICAL est une application mobile téléchargeable sur smartphone ou tablette disposant 
des systèmes d’exploitation tels qu’Android (version 11 ou ultérieure), iOS (version 15 ou ultérieure) 
et iPadOS (version 15 ou ultérieure). POPPINS CLINICAL n’est disponible que sur smartphone et 
tablette car le matériel doit disposer d’un microphone, d’une webcam, d’un gyroscope et d’un écran 
tactile afin de rendre le jeu interactif avec l’enfant (capture de mouvements, retour immédiat sur la 
précision, le timing, la prononciation, le contrôle vocal…). 
 

 Mode d’action du dispositif médical numérique à visée thérapeutique, 
le cas échéant 

Stimulation des capacités de lecture et de langage par des mini-jeux structurés accessibles sur smart-
phone ou tablette ciblant la phonologie, la vitesse et la précision de lecture, ainsi que le lien entre 
graphèmes et phonèmes. 

 Appréciation des conditions à remplir  
1° Le DMN a-t-il un marquage CE dans l’indication revendiquée ? 
 

Indication revendiquée Rééducation du trouble spécifique des apprentissages avec déficit de 
lecture (dyslexie) par un entraînement cognitif et rythmique chez les 
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patients âgés de 7 à 11 ans dans le cadre du niveau 1 de recours aux 
soins (soins primaires) et en complément d’une rééducation orthopho-
nique bimensuelle pour ce trouble. 

Indication du marquage 
CE  

Les indications retrouvées dans la notice d’utilisation marquée CE pré-
voient l’utilisation de POPPINS CLINICAL pour les enfants âgés de 7 à 
11 ans présentant des troubles spécifiques de l’apprentissage (TSApp), 
notamment :  

‒ Troubles de la lecture : dyslexie 
‒ Troubles de l’écriture. 

 
POPPINS CLINICAL a le marquage CE dans l’indication revendiquée au regard de sa notice d’utilisa-
tion. En effet, l’indication revendiquée pour la prise en charge anticipée est plus restrictive et concerne 
uniquement la dyslexie en complément d’une rééducation orthophonique bimensuelle. 

 

POPPINS CLINICAL a le marquage CE dans l’indication revendiquée.   

 
2° Le DMN est-il présumé innovant, en termes de bénéfice clinique ou de progrès dans l’orga-
nisation des soins, d’après les premières données disponibles et compte tenu d’éventuels com-
parateurs pertinents ? Cette condition est appréciée selon les modalités suivantes : 
− Les progrès dans l’organisation des soins ne doivent pas altérer la qualité des soins ; 
− Le dispositif fait l'objet d'études en cours de nature à apporter des données suffisantes pour 
que la CNEDiMTS puisse rendre un avis relatif à la demande de prise en charge au titre de la 
LPPR dans un délai de six mois à compter de la décision de prise en charge anticipée. 
 

Données disponibles 
Ont été fournis et retenus les éléments de preuve suivants :  

‒ Le parcours de soins proposé par la HAS pour les enfants ayant des troubles spécifiques du 
langage et des apprentissages2. 

‒ La stratégie nationale 2023-2027 pour les troubles du neurodéveloppement : Autisme, DYS, 
TDAH, TDI3. 

‒ Des recommandations de bonnes pratiques élaborées par le Collège Français d’Orthophonie4. 
‒ Deux études relatives à POPPINS CLINICAL : 

• La première étude 5, MILA-LEARN, prospective, multicentrique, contrôlée (vs placebo), ran-
domisée, en double aveugle réalisée sur le premier module d’entraînement musical et ryth-
mique de POPPINS CLINICAL chez des enfants âgés de 7 à 11 ans ayant un diagnostic 

 
2 Haute Autorité de Santé. Comment améliorer le parcours de santé d'un enfant avec troubles spécifiques du langage et des ap-
prentissages. Saint-Denis La Plaine: HAS; 2017. 
3 Stratégie nationale 2023-2027 pour les troubles du neurodéveloppement : autisme, DYS, TDAH, TDI. Garantir aux personnes 
des accompagnements de qualité et le respect de leurs choix. Paris: Ministère du travail, de la santé, des solidarités et des fa-
milles; 2023. 
4 Collège Français d'Orthophonie, Leloup G, Launay L, Witko A. Recommandations de bonne pratique d’évaluation, de prévention 
et de remédiation des troubles du langage écrit chez l’enfant et l’adulte. Méthode : Recommandations par Consensus Formalisé. 
Paris: CFO; 2022. 
5 Descamps M, Grossard C, Pellerin H, Lechevalier C, Xavier J, Matos J, et al. Rhythm training improves word-reading in children 
with dyslexia. Sci Rep. 2025;15(1):17631. 
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confirmé de dyslexie (DSM-5) sans suivi orthophonique. Les enfants étaient évalués à 8 
semaines. 

• La deuxième6, étude monocentrique, à simple bras, visant à évaluer les deux modules de 
POPPINS CLINICAL (entraînement rythmique et en langage écrit) chez des enfants de 7 à 
11 ans avec diagnostic confirmé de dyslexie (DSM-5) avec ou sans suivi orthophonique. 

‒ La troisième, prospective, bicentrique (Paris, Poitiers) avec évaluateur indépendant visant no-
tamment à mettre en évidence l’impact organisationnel de l’introduction de POPPINS CLINICAL 
dans la prise en charge de la dyslexie à efficacité égale (protocole et rapport d’étude fournis). 
Les résultats intermédiaires de cette étude sont fournis (résultats relatifs au critère de jugement 
principal et au premier critère de jugement secondaire). 

Deux études non spécifiques visant à documenter l’intérêt de l’approche rythmique dans la prise en 
charge de la dyslexie ont été fournies mais non retenues car le contenu, la durée des séances et les 
modalités de réalisation des séances (avec possiblement un adulte) n’étaient pas extrapolables à 
POPPINS CLINICAL. 

 
Parcours de santé d’un enfant avec troubles spécifiques du langage et des apprentissages 
(2017)2 
Ce document a pour objectif de promouvoir une prise en charge précoce et adaptée des « troubles 
DYS ». En cas de trouble avéré, la prise en charge est organisée sous la forme d’un parcours de soins 
nécessairement coordonné et gradué avec 3 niveaux de recours aux soins selon le degré de com-
plexité de la situation de l’enfant. 

Le premier niveau concerne les situations simples, prises en charge en proximité par le médecin de 
l’enfant (médecin généraliste ou pédiatre) et le rééducateur spécialiste du trouble, en lien avec le mé-
decin de l’Éducation nationale ou de la Protection Maternelle et Infantile7. 

Le deuxième niveau concerne les situations complexes nécessitant une coordination. Ce niveau 2 
mobilise des équipes spécialisées pluridisciplinaires de proximité avec une prise en charge selon une 
base commune neurocognitive. L’équipe est composée d’un médecin spécialisé dans les troubles spé-
cifiques du langage et des apprentissages (TSLA), coordonnateur et responsable du projet de soins, 
et de psychologues et rééducateurs nécessairement formés aux troubles spécifiques du langage et 
des apprentissages. D’autres ressources seront mobilisées chaque fois que nécessaire, et à la de-
mande de l’équipe, en fonction des besoins de l’enfant. 

Enfin, le troisième niveau concerne les situations les plus complexes relevant de l’expertise des 
Centres de Référence des Troubles spécifiques du Langage et des Apprentissages (CRTLA) rattachés 
à des CHU. 

 

Stratégie nationale 2023-2027 pour les troubles du neurodéveloppement : autisme, DYS, TDAH, 
Tdi (2023)3 
Concernant spécifiquement les troubles DYS, cette mission interministérielle recommande d’abaisser 
l’âge du diagnostic par un repérage anticipé pour intervenir le plus tôt possible, en soulignant que les 
troubles d’apprentissage du développement avec troubles de la lecture, de l’expression écrite et des 
mathématiques peuvent être diagnostiqués à partir du CE1. 

 
6 Grossard C, Descamps M, Pellerin H, Vonthron F, Cohen D. Children’s improvement after language and rhythm training with the 
digital medical device POPPINS for dyslexia: single-arm intervention study. JMIR Serious Games. 2025 ;13:e76435. 
doi:10.2196/76435. 
7 C’est dans le cadre de la prise en charge de niveau 1 que l’introduction de POPPINS est proposée par le demandeur. 
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Collège Français d’Orthophonie (2022)4 
Les recommandations de bonnes pratiques du Collège Français d’Orthophonie ont été réalisées selon 
la méthode du consensus formalisé. 

Concernant le choix de l’intervention, il est recommandé :  
‒ une répétition des entraînements de 3 à 5 fois par semaine, sur une durée journalière de 10 à 

20 minutes, et sur un minimum de 3 semaines (réalisés en séance ou à domicile) ; 
‒ de limiter le nombre de tâches d’entraînement différentes pour un même objectif lors d’une 

séance orthophonique ou dans les programmes d’entraînement à domicile. 

Concernant les recommandations relatives à l’éduction à la santé, il est conseillé :  
‒ d’expliciter au patient, aux parents ou au tuteur légal, que les actes de rééducation sont des 

actes de soins pour traiter les troubles du langage écrit. Sont présentés : les choix thérapeu-
tiques (objectifs, cibles et bénéfices escomptés), les modalités de la prise en soins (fréquence, 
durée, lieu, coût) et particulièrement la nécessité d’entrainements à domicile. 

‒ D’accompagner les parents ou les acteurs du parcours de soins, à devenir « experts » du 
trouble du langage écrit du patient, et/ou « aidants » lors des situations d’apprentissages sco-
laires, académiques et professionnelles. 

 
Etude MILA-LEARN (2025) – ClinicalTrials.gov NCT051547215 
Il s’agit d’une étude prospective, multicentrique (2 centres à Paris et un centre à Poitiers), contrôlée, 
randomisée, en double aveugle contre placebo. L’objectif était d’évaluer MILA-LEARN (version précé-
dente de POPPINS avec seulement le module d’entraînement musical et rythmique) sur les capacités 
de lecture d’enfants ayant un trouble spécifique des apprentissages avec déficit de la lecture (dyslexie), 
8 semaines après le début de l’entraînement. 

Pour être inclus dans l’étude, les enfants devaient avoir un diagnostic confirmé de dyslexie (DSM-5) 
et être âgés de 7 à 11 ans (du CE1 au CM2). Les enfants faisant l’objet ou ayant fait l’objet d’une prise 
en charge en orthophonie ou en psychomotricité dans les 12 mois précédant le début de l’étude ou 
ayant déjà utilisé MILA-LEARN ont été exclus de l’étude. 

Les enfants étaient randomisés (randomisation centralisée et stratifiée par niveau scolaire) selon le 
ratio 1:1 dans le groupe MILA-LEARN ou placebo. Chaque enfant recevait une tablette avec MILA-
LEARN ou des mini-jeux conventionnels ou tâches artistiques mais dessinés comme les jeux musicaux 
et rythmiques de MILA-LEARN. Il était demandé aux enfants d’utiliser MILA-LEARN 25 minutes par 
jour (± 20%), 5 jours par semaine pendant 8 semaines. Pour s’assurer de l’aveugle, la randomisation 
et l’envoi de tablette ont été externalisées et toutes les informations relatives à MILA-LEARN sur inter-
net ont été retirées. 

Le critère de jugement principal était l’amélioration de la lecture de 22 pseudomots8 issus de l’EVALEO 
6-15. Le critère de jugement secondaire de sécurité était l’évaluation des événements indésirables. 
Les critères de jugement secondaires d’efficacité étaient multiples et visaient à évaluer les compé-
tences phonologiques (épreuve de suppression de phonèmes par le test de BALE9), la fluidité de 

 
8 Chaîne de caractères ressemblant à un mot réel mais n’ayant aucun sens. 
9 Le test de BALE (Batterie Analytique du Langage Ecrit) est un outil standardisé pour l’évaluation des compétences en langage 
écrit chez l’enfant. Il permet d’analyser de manière fine les différentes composantes impliquées dans la lecture et l’orthographe 
(identification de mots, décodage, compréhension, et production écrite). Cette batterie propose des épreuves ciblées visant à ob-
jectiver les difficultés spécifiques (notamment de type dyslexique ou dysorthographique) en distinguant les atteintes des voies 
 

https://clinicaltrials.gov/study/NCT05154721
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lecture (précision en 2 minutes par l’épreuve EVAL2M), la conversion phonème-graphème (test de 
BALE), l’estime de soi (échelle de capacité Rosenberg’s Self-Esteem10) et les capacités de lecture 
mesurées par l’épreuve de lecture de pseudomots). 

Le calcul du nombre de sujets nécessaires a été réalisé sur le critère de jugement principal en se 
basant sur les hypothèses suivantes : puissance (1-β) = 85%, risque de première espèce en bilatéral 
α = 5%, d de Cohen entre les 2 traitements = 0,5 (taille d’effet modérée). En suivant cette hypothèse, 
il était requis 73 enfants par groupe. En prenant en compte un taux prévisionnel de perdus de vue de 
5 %, l’effectif a été augmenté à 154 enfants (soit 77 enfants par groupe). 

Cent-cinquante-quatre enfants ont été inclus dans l’étude et randomisés. La population en ITT était de 
151 enfants (2 retraits de consentement et 1 problème d’audition avant réalisation de la visite à l’état 
basal). 

Les principales caractéristiques des enfants à l’inclusion étaient les suivantes :  

 

 MILA-LEARN (n=75) Placebo (n=76) 

Age 9,4 ans ± 1,1 [7,3 ; 11,4] 9,5 ans ± 1,3 [7,1 ; 11,6] 

CE1 12 16 

CE2 17 15 

CM1 23 22 

CM2 23 23 

Ratio garçons / filles 36/39 42/34 

Statut socio-économique moyen à haut 50 (67%) 61 (80%) 

Statut socio-économique bas 25 (33%) 15 (20%) 

Autres troubles neurodéveloppemen-
taux : oui / non 

12/63 22/54 

 

Durant la réalisation de l’étude, les outils numériques ont été utilisés en moyenne 11,0 heures ± 4,6 
dans le groupe MILA-LEARN et 10, 7 heures ± 4,8 dans le groupe placebo. Les résultats liés au critère 
de jugement principal rendent compte de l’absence de supériorité de MILA-LEARN sur le groupe pla-
cebo :  

 

ITT Etat basal 8 semaines Différence IC95% p 

MILA-
LEARN 
(n=75) 

Placebo 
(n=76) 

MILA-
LEARN 

(n=75) 

Placebo 
(n=76) 

Score en 
lecture 
(pseudo-
mots) 

13,3 ± 4,6 12,6 ± 4,1 13,9 ± 4,7 13,8 ± 4,2 -0,42 [-1.32 ; 0.49] NS 

 
d’assemblage et d’adressage. Les résultats, comparés à des normes en fonction de l’âge ou du niveau scolaire, contribuent au 
diagnostic et à l’orientation de la prise en charge orthophonique. 
 
10 L’échelle d’estime de soi de Rosenberg (Rosenberg’s Self-Esteem Scale) est un questionnaire standardisé largement utilisé 
pour évaluer le niveau global d’estime de soi chez l’adolescent et l’adulte. Elle se compose de 10 items explorant la perception que 
le sujet a de sa propre valeur et de son acceptation de soi, selon une échelle de Likert. 
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Les résultats relatifs aux critères de jugement secondaires sur la population en per protocole (soit les 
enfants n’ayant pas de déviation majeure au protocole, ayant terminé l’étude et ayant joué au moins 
500 minutes) sont les suivants : 

 

PP Etat basal 8 semaines Différence Taille 
d’effet 

IC95% 

MILA-
LEARN 
(n=48) 

Placebo 
(n=45) 

MILA-
LEARN 
(n=48) 

Placebo 
(n=45) 

Score en lecture 
(pseudomots) 

13,0 ± 4,7 12,1 ± 4,2 13,6 ± 4,7 13,6 ± 4,0 -0,74 Non rap-
porté* 

[-1,32 ; 0,49] 

Compétences pho-
nologiques 

11,7 ± 5,0 11,9 ± 4,7 13,5 ± 4,5 12,4 ± 5,3 1,25 Non rap-
porté* 

[-0,18 ; 2,79] 

Lecture de mots en 2 minutes 

   Précision 85,4 ± 27,0 80,6 ± 34,1 97,8 ± 30,3 87,8 ± 31,1 5,05 0,42 [0,21 ; 10,3] 

   Vitesse 98,4 ± 25,7 93,00 ± 31,8 111,7 ± 28,0 100,5 ± 31,0 5,44 0,44 [0,57 ; 10,99] 

Orthographe de non-
mots 

10,1 ± 4,2 10,3 ± 4,8 10,8 ± 4,8 10,8 ± 4,7 0,28 Non rap-
porté* 

[-1,07 ; 1,63] 

Estime de soi 39,9 ± 4,2 29,9 ± 5,5 33,4 ± 5,6 32,9 ± 4,8 -1,18 Non rap-
porté* 

[-2,87 ; 0,26] 

*non rapporté par les auteurs compte tenu d’absence d’effet significatif 

 

Concernant l’évaluation de la sécurité, 39 événements indésirables ont été déclarés chez 29 enfants. 
Un seul événement indésirable en lien avec le protocole a été recensé dans le groupe placebo et 
concernait une céphalée après avoir utilisé la tablette tactile. 

 

Cette étude contrôlée randomisée ne met pas en évidence le bénéfice clinique du premier module de 
POPPINS par rapport à un placebo sur la lecture de pseudomots après 8 semaines d’utilisation. L’ana-
lyse exploratoire des critères de jugement secondaires sur un petit échantillon suggère un bénéfice du 
module musical et rythmique sur certaines compétences de lecture (vitesse, précision). Au total, cette 
première étude a mené les investigateurs à enrichir la solution technologique par l’ajout d’un module 
de langage écrit et à choisir un autre critère de jugement principal pour les études à venir.  

 
Grossard et al. (2025)6 
Il s’agit d’une étude prospective, monocentrique (Hôpital de la Pitié-Salpêtrière mais à recrutement 
national), à simple bras visant à évaluer l’effet de POPPINS CLINICAL avec les modules d’entraîne-
ment rythmique et de langage écrit après 8 semaine d’utilisation sur les capacités de lecture d’enfants 
âgés de 7 à 11 ans ayant un diagnostic de dyslexie confirmé (DSM-5)11. Les patients ayant déjà utilisé 
le dispositif ont été exclus de l’étude. L’entraînement préconisé de POPPINS consistait en 5 sessions 
de 20 minutes hebdomadaires à réaliser sur un smartphone ou une tablette. Le critère de jugement 
principal était l’évolution du nombre de mots correctement lus entre l’état basal et 8 semaines après 
l’utilisation de POPPINS CLINICAL (épreuve de lecture EVAL2M issue de l’EVALEO). Le calcul du 
nombre de sujets nécessaires a été réalisé selon les hypothèses suivantes : d de Cohen (taille d’ef-
fet) = 0,5, risque de première espèce α = 5%, puissance (1-β) = 80%, taux de perdus de vue estimé à 

 
11 A la suite de l’obtention des résultats de l’étude MILA-LEARN qui ne permettait pas de conclure sur le critère de jugement princi-
pal, POPPINS, en sus du module rythmique, a été enrichi d’un module de langage écrit pour compléter la rééducation. 
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10%. Sous ces hypothèses, 38 participants étaient requis. Le critère de jugement secondaire de sé-
curité visait à évaluer les événements indésirables. Les critères de jugement secondaires et explora-
toires étaient multiples et certains visaient à comparer les résultats obtenus dans cette étude aux 
résultats obtenus dans MILA-LEARN (vitesse de lecture, capacités phonologiques). 

Quarante-neuf enfants ont été évalués et 38 ont été inclus. Après 8 semaines, le suivi était disponible 
pour 37 enfants. Les principales caractéristiques des enfants à l’inclusion étaient les suivantes : 

 

 CE1 (n=6) CE2 (n=13) CM1 (n=14) CM2 (n=5) 

Age 8,21 ans ± 0,47 8,94 ans ± 0,42 9,91 ans ± 0,62 10,88 ans ± 0,46 

Ratio fille / garçon 1/5 8/5 4/10 0/5 

Suivi orthophonique 2 11 9 2 

TDAH 4 4 3 2 

Trouble du langage 0 1 0 0 

Dyspraxie 1 2 2 0 

Trouble du calcul 1 3 1 0 

 

Certains enfants (n=24) avaient un suivi orthophonique à l’état basal et l’ont poursuivi pendant la durée 
de l’étude. Pour les 14 autres enfants, aucun nouveau suivi orthophonique n’a été initié. La durée 
d’utilisation de POPPINS CLINICAL sur les 8 semaines était de 653 minutes ± 202. 

Les résultats liés au critère de jugement principal sont les suivants : 

 

 Etat basal 
(n=38) 

8 semaines 
(n=37) 

Différence + IC95% p 

Mots correctement lus (EVAL2M, en 2 
minutes)  

88,39 ± 34,00  101,49 ± 33,86 11,49 

[8,75 ; 14,25] 

< 0,001 

Mots lus (EVAL2M, en 2 minutes)  98,50 ± 32,54 110,46 ± 32,43 10,26 

[6,77 ; 13,85] 

< 0,001 

 

Les résultats liés aux critères de jugement secondaires sont les suivants :  

 

 Etat basal 
(n=38) 

8 semaines 
(n=37) 

Différence + IC95% 

Suppression de phonèmes (BALE) 
   Score total 

   Durée (s) 

 
13,54 ± 4,51 

213,14 ± 102,56 

 
16,58 ± 3,38 

205,19 ± 101,37 

 
2,87 [1,64 ; 4,09] 

-5,37 [-31,97 ; 21] 

Texte sans sens (Evalouette) 
   Mots correctement lus 

   Mots lus 

 
79,76 ± 38,92 

93,21 ± 38,92 

 
94,49 ± 42,80 

105,59 ± 42,94 

 
13,25 [7,78 ; 18,86] 

10,95 [4,87 ; 17,19] 

Discrimination phonologique (Evaleo 6-15) 

   Score total 

 

20,21 ± 3,86 

 

21,84 ± 3,95 

 

1,61 [0,2 ; 3,06] 

Compréhension de texte (CM1 / CM2) 

   Nombre d’erreurs de lecture 

 

4,50 ± 4,88  

 

5,50 ± 5,73 

 

1,00 [-0,72 ; 2,67] 
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 Etat basal 
(n=38) 

8 semaines 
(n=37) 

Différence + IC95% 

   Durée (s) 

   Score de compréhension12 

85,29 ±37,46 

4,75 ± 1,12 

97,76 ± 41,51 

15,45 ± 1,50 

12,46 [4,96 ; 19,76] 

0,70 [0,06 ; 1,32] 

Compréhension de texte (CE1 / CE2) Aucune différence entre 8 semaines et l’état basal sur le 
nombre d’erreurs de lecture, la durée et le score de compré-
hension 

Stress parental Aucune différence entre 8 semaines et l’état basal 

Qualité de vie des enfants Aucune différence entre 8 semaines et l’état basal 

 

Le tableau suivant rend compte de la comparaison des résultats obtenus avec l’étude MILA-LEARN : 

 

 POPPINS 
CLINICAL 
 (n=38) 

MILA-LEARN 
(n=75) 

Différence + IC95% d de Cohen 

Nombre de mots correctement lus (EVAL2M) 

   8 semaines – état basal 

   Etat basal 

 

11,41 ± 8,44 

88,39 ± 34,00 

 

10,63 ± 12,51 

89,32 ± 30,39 

 

0,77 [-3,31 ; 4,85] 

-0,92 [-14,05 ; 12,20] 

 

0,07 

-0,03 

Nombre de mots lus (EVAL2M) 

   8 semaines – état basal 

   Etat basal 

 

10,16 ± 10,86 

98,50 ± 32,54 

 

11,25 ± 13,43  

102,72 ± 27,07 

 

-1,09 [-5,89 ; 3,72] 

-4,22 [-16,54 ; 8,10] 

 

-0,09 

-0,15 

Score de suppression de phonèmes (BALE) 
   8 semaines – état basal 

   Etat basal 

 
2,75 ± 3,67 

13,54 ± 4,51 

 
0,90 ± 3,94 

12,38 ± 5,22 

 
1,85 [0,31 ; 3,40] 

1,17 [-0,75 ; 3,08] 

 
0,48 

0,2 

 

Aucun événement indésirable n’a été recensé. 

 

Cette étude observationnelle montre une amélioration du nombre de mots correctement lus après 
8 semaines d’utilisation de POPPINS CLINICAL avec ou sans suivi orthophonique avec potentielle-
ment un impact sur d’autres compétences de lecture notamment les compétences phonologiques. 
Cependant, l’effet est difficilement imputable à la seule utilisation de POPPINS CLINICAL, 24/38 en-
fants ayant un suivi orthophonique concomitant. Cependant, parmi ces 24 enfants, 10 ont été recrutés 
entre juin et mi-août 2024 avec potentiellement un suivi orthophonique non réalisé de manière opti-
male. L’interprétation des résultats de la mise en parallèle des résultats de cette cohorte à celle du 
groupe expérimental MILA-LEARN est également délicate compte tenu de l’absence d’ajustement 
(plus grand nombre d’enfants de CM2 dans l’étude MILA-LEARN : 23/75 vs 5/38, plus grand nombre 
de filles dans l’étude MILA-LEARN : 39/75 vs 13/38). 

 

POPPINS-02 (protocole, plan d’analyse statistique, rapport d’analyse statistique et rapport d’in-
vestigation clinique fournis13) 

 
12 Ces chiffres sont issus de la publication mais il semble y avoir une erreur : 15,45 mots à T2 vs 4,75 à T1 avec une différence de 
0,70 seulement. 
13 Publication du protocole : Grossard C, Descemps M, Cadoni S, Pellerin H, Vonthron F, Xavier J, et al. Assessing the noninferior-
ity of a rythm and language training serious game combined with speech therapy versus speech therapy care for children with 
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Le résumé tabulé de cette étude sont décrits en annexe 1. 

Il s’agit d’une étude, contrôlée, randomisée, bicentrique (Paris, Poitiers) avec évaluateur indépendant 
visant notamment à mettre en évidence l’impact organisationnel de l’introduction de POPPINS 
CLINICAL dans la prise en charge de la dyslexie à efficacité égale. Son objectif était de montrer la 
non-infériorité de l’utilisation de POPPINS CLINICAL en complément d’une prise en charge orthopho-
nique bimensuelle (groupe expérimental) par rapport à une prise en charge orthophonique hebdoma-
daire (groupe contrôle), seule chez des enfants âgés de 7 à 11 ans (CE1 à CM2) ayant un diagnostic 
confirmé de dyslexie selon les critères du DSM-5 sur la fluidité de lecture à 12 semaines. Si la non-
infériorité était démontrée, il était prévu de tester la supériorité. Plusieurs critères de jugement secon-
daires d’efficacité testés selon une méthode séquentielle hiérarchique étaient prévus au protocole 
(passage d’un critère à l’autre si démonstration de la non-infériorité) : la vitesse de lecture, la vitesse 
et précision de lecture, l’impact économique, les compétences phonologiques, le stress parental, la 
qualité de vie des parents et enfin la précision, vitesse et compréhension de lecture. La sécurité était 
également suivie et d’autres critères exploratoires sont prévus. Le calcul du nombre de sujets néces-
saires sur le critère de jugement principal prévoyait l’inclusion de 153 enfants par groupe (marge de 
non-infériorité : 5 mots correspondant à un d de Cohen=0,39, puissance (1-β) = 90%, risque de pre-
mière espèce α = 2,5%, taux d’abandon estimé de 10%). Il était prévu de réaliser des analyses en 
sous-groupe par niveau scolaire et de réaliser deux rapports d’étude : le premier rapportant les résul-
tats relatifs au critère de jugement principal, les résultats liés à la sécurité et les résultats liés au critère 
de jugement secondaire de vitesse de lecture. 

Trois-cent-six enfants ont été randomisés. Leurs principales caractéristiques à l’inclusion étaient les 
suivantes : 

 

Caractéristiques Groupe expérimental (n=154) Groupe contrôle (n=152) 

Age 9,36 ans ± 1,04 9,4 ans ± 1 

Sexe féminin 73 (47%) 81 (53%) 

Grade 

   CE1 
   CE2 

   CM1 

   CM2 

 

27 (18%) 
56 (36%) 

49 (32%) 

22 (14%) 

 

27 (18%) 
55 (36%) 

46 (30%) 

24 (16%) 

Profession parent 1 

   Agriculteur 

   Artisan  

   Cadre / prof. intell. 

   Prof. interm. 

   Employé 

   Ouvrier 

   Sans activité 
   Inconnu  

 

2 (1,3%) 

6 (3,9%) 

23 (15%) 

60 (39%) 

49 (32%) 

1 (0,7%) 

11 (7,2%) 
2 

 

3 (2%) 

6 (4%) 

30 (20%) 

64 (42%) 

35 (23%) 

1 (0,7%) 

12 (7,9%) 
1 

Profession parent 2 
   Agriculteur 

   Artisan 

 
5 (3,7%) 

28 (21%) 

 
5 (3,6%) 

40 (29%) 

 
dyslexia: protocol for an investigator-blinded randomized controlled trial. JMIR Res Protoc. 2025;14:e71326. + protocole (ID-RCB : 
2023-510359-47-00 version 4.1 du 20/03/2025) + plan d’analyse statistique (ID-RCB : 2023-A02723-42 version 2.0 du 29/01/2026) 
+ rapport d’analyse statistique version 1.0 du 19/02/2026 + rapport d’investigation clinique v01 du 09/03/2026. 
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Caractéristiques Groupe expérimental (n=154) Groupe contrôle (n=152) 
   Cadre / prof. intell. 

   Prof. interm. 

   Employé 

   Ouvrier 

   Sans activité 

   Inconnu 

32 (24%) 

28 (21%) 

30 (22%) 

7 (5,2%) 

5 (3,7%) 

19 

36 (26%) 

25 (18%) 

22 (16%) 

10 (7,2%) 

1 (0,7%) 

13 

Précision de lecture à 
l’inclusion (EVAL2M) 

82,29 ± 33,01 88,53 ± 28,84 

Vitesse de lecture à l’in-
clusion (EVAL2M) 

93,53 ± 31,31 97,93 ± 29,32 

 

Les résultats relatifs au critère de jugement principal, soit le nombre de mots correctement lus en 2 
minutes selon le test EVAL2M, étaient les suivants sur les populations per protocole et en intention de 
traiter : 
 

Per protocole Nb mots + IC95% Différence + IC95% d Cohen + IC95% 

Groupe expérimen-
tal 

92,15 [89,44 ; 94,86] 4,73 [0,95 ; 8,51] 0,32 [0,07 ; 0,58] 

Groupe contrôle 87,43 [84,63 ; 90,22] 
 

Intention de traiter Nb mots + IC95% Différence + IC95% d Cohen + IC95% 

Groupe expérimen-
tal 

93,95 [91,46 ; 96,44] 

(moy. 90,78 ± 34,13) 

4,67 [1,24 ; 8,10] 0,31 [0,08 ; 0,54] 

Groupe contrôle 89,28 [86,78 ; 91,77] 

(moy. 91,89 ± 29,19) 

 

Les analyses descriptives sur la population en intention de traiter sur le nombre de mots correctement 
lus rendent compte des résultats suivants :  
 

Intention de traiter Différence de nombre de mots correcte-
ment lus en 2 minutes entre 12 semaines 
et l’état basal 

Groupe expérimental 8,6 ± 14,5 

Groupe contrôle 3,2 ± 16 
 

Les résultats relatifs au critère de jugement secondaire portant sur la vitesse de lecture selon le test 
EVAL2M étaient les suivants sur les populations per protocole et en intention de traiter :  
 

Per protocole Vitesse + IC95% Différence + IC95% d Cohen + IC95% 

Groupe expérimen-
tal 

100,93 [98,14 ; 103,71] 3,01 [-0,86 ; 6,88] 0,20 [-0,06 ; 0,46] 

Groupe contrôle 97,92 [95,5 ; 100,78] 
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Intention de traiter Vitesse + IC95% Différence + IC95% d Cohen + IC95% 

Groupe expérimen-
tal 

102,45 [99,86 ; 105,05] 

(moy. 100,08 ± 33,44) 

3,02 [-0,54 ; 6,58] 0,19 [-0,03 ; 0,42] 

Groupe contrôle 99,43 [96,83 ; 102,03] 

(moy. 101,07 ± 28,89) 

 

Aucun événement indésirable en lien avec les traitements n’a été recensé pendant toute la période de 
réalisation de l’étude. 

 

Après 12 semaines, cette étude rend compte de la supériorité de l’utilisation de POPPINS CLINICAL 
associée à 2 séances d’orthophonie mensuelles par rapport à quatre séances d’orthophonie men-
suelles sur le nombre de mots correctement lus en 2 minutes. Cette étude montre par ailleurs la non-
infériorité du groupe expérimental par rapport au groupe contrôle sur la vitesse de lecture. Ces résul-
tats sont constatés malgré le déséquilibre entre les deux groupes de traitement sur le nombre de mots 
correctement lus et la vitesse de lecture à l’inclusion en défaveur du groupe expérimental. Cependant, 
il convient de souligner deux remarques. Bien qu’il ne soit pas possible de conclure sur le niveau socio-
culturel des familles, il semblerait que les classes supérieures soient sur-représentées par rapport à la 
population générale. Par ailleurs, il est noté la faible progression du nombre de mots correctement lus 
(3,2 mots en moyenne ± 16 après 12 semaines de traitement) et de la vitesse de lecture observée 
dans le groupe contrôle (une séance d’orthophonie hebdomadaire) entre l’inclusion et 12 semaines. 
La faible évolution du nombre de mots correctement lus observée dans le bras contrôle doit être inter-
prétée au regard du manque de données disponibles dans la littérature sur l’efficacité de l’orthophonie 
seule, évaluée de manière isolée. Néanmoins, le bras contrôle apparaît représentatif de la pratique 
courante, avec une prise en charge reposant sur une séance hebdomadaire d’orthophonie. Par ail-
leurs, l’étude inclut un nombre important de professionnels de santé et ne prévoyait aucune modifica-
tion du soignant à l’inclusion, ce qui renforce la validité externe des résultats observés. 

 

Au total, les recommandations disponibles soulignent la nécessité de dépistage précoce des 
troubles DYS pour la mise en place le plus tôt possible d’un traitement afin d’éviter des situa-
tions d’échec scolaire. Dans ses recommandations les plus récentes, le Collège National d’Or-
thophonie insiste sur la nécessité de répéter des entraînements 3 à 5 fois par semaine sur une 
durée journalière de 10 à 20 minutes.  
Les premières données cliniques relatives à POPPINS CLINICAL rendent compte de la faisabi-
lité d’une utilisation régulière de l’application par les enfants sans événement indésirable. Bien 
que l’étude MILA-LEARN ait échoué sur la démonstration de son critère principal visant à mon-
trer la supériorité de lecture de pseudomots des enfants ayant l’application par rapport à un 
groupe placebo, certains critères secondaires exploratoires soutiennent l’hypothèse que le mo-
dule d’entraînement musical et rythmique est susceptible d’améliorer certaines compétences 
de lecture chez les patients qui utilisent suffisamment l’application. A la suite de la réalisation 
de cette première étude, il a été décidé d’enrichir la solution technologique d’un second module 
de langage écrit et d’adapter le critère de jugement principal des études à venir. Une deuxième 
étude observationnelle a été réalisée en association avec des séances d’orthophonie ou non. 
Après 8 semaines d’utilisation, les résultats sont concordants avec les premiers résultats ob-
servés dans l’étude MILA-LEARN avec potentiellement de meilleurs résultats sur les compé-
tences phonologiques. Cependant l’imputabilité de ces observations à la seule application 
POPPINS CLINICAL est discutable puisque son effet n’est pas individualisable de celui des 
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séances d’orthophonie concomitantes. Enfin, une troisième étude contrôlée randomisée 
montre, à 12 semaines de suivi, la supériorité de POPPINS CLINICAL associé à 2 séances d’or-
thophonie mensuelles par rapport à une séance d’orthophonie hebdomadaire sur le nombre de 
mots correctement lus en 2 minutes et la vitesse de lecture, respectivement, respectivement. 
 

Etudes en cours 
Deux études cliniques sont en cours de réalisation. 

POPPINS-02 (méthode détaillée dans un résumé tabulé en annexe) 
Cette étude est terminée. Conformément au protocole, un deuxième rapport d’étude est attendu avec 
l’analyse de tous les critères de jugement secondaires ainsi que les analyses en sous-groupes prévues 
au protocole. Ce rapport d’étude devrait être disponible pour juin 2026. 

 

POPPINS-02-b (méthode détaillée dans un résumé tabulé en annexe) 
Cette étude vise à évaluer la persistance des bénéfices cliniques observés des enfants inclus dans 
l’étude POPPINS-02. Ces enfants sont suivis pour une période complémentaire de 12 semaines. Le 
rapport d’étude devrait être disponible pour août 2026. 

 

Au total, les résultats des études POPPINS-02 et POPPINS-02b seront disponibles sous une 
période de 6 mois, notamment les résultats sur la compréhension qui sont particulièrement 
attendus par la Commission. 
 

POPPINS CLINICAL dispose du marquage CE dans l’indication revendiquée. Parmi les 
études cliniques disponibles, la présomption de bénéfice clinique est portée par l’étude 
POPPINS-02 avec un bénéfice sur le nombre de mots correctement lus en 2 minutes après 
12 semaines de suivi et une non-infériorité sur le critère vitesse de lecture.  
L’analyse de cette étude est encore en cours afin de finaliser les résultats de l’ensemble des 
critères de jugement secondaires et exploratoires, en particulier ceux relatifs à la compré-
hension, auxquels la Commission portera une attention particulière. De même, l’étude ancil-
laire POPPINS-02-b est en cours pour disposer d’un suivi allongé de ces patients sur une 
période additionnelle de 3 mois. Les résultats de ces 2 études devraient être disponibles 
sous un délai de 6 mois. 
Les troubles concernés nécessitant une prise en charge globale, individualisée avec un suivi 
étroit par un orthophoniste, POPPINS doit être proposée en adjuvant, afin de favoriser un 
entraînement régulier et encadré. En conséquence, son utilisation doit s’inscrire dans le 
cadre d’une prise en charge orthophonique structurée. 

 

Conclusion de la CNEDiMTS  
En conséquence, au regard des conditions mentionnées aux 1° et 2° du II de l’article L.162-
1-23 du CSS telles que précisées au I de l’article R.162-113 du CSS, la CNEDiMTS émet un 
avis favorable à la prise en charge anticipée de POPPINS CLINICAL dans l’indication sui-
vantes : rééducation du trouble spécifique des apprentissages avec déficit de lecture (dy-
slexie) par un entraînement cognitif et rythmique chez les patients âgés de 7 à 11 ans dans 
le cadre du niveau 1 de recours aux soins (soins primaires) et en complément d’une réédu-
cation orthophonique bimensuelle pour ce trouble. 
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 Indication retenue 
L’indication retenue est la rééducation du trouble spécifique des apprentissages avec déficit de lecture 
(dyslexie) par un entraînement cognitif et rythmique chez les patients âgés de 7 à 11 ans dans le cadre 
du niveau 1 de recours aux soins (soins primaires) et en complément d’une rééducation orthophonique 
bimensuelle pour ce trouble. 

 

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

L’indication retenue correspond au code 6A03 de la CIM-11 : trouble développemental de l’apprentis-
sage, classé sous le titre 06 – Troubles mentaux, comportementaux ou neurodéveloppementaux.  

Le trouble développemental de l'apprentissage se caractérise par des difficultés significatives et per-
sistantes d’acquisition des compétences scolaires, qui peuvent inclure la lecture, l’écriture ou l’arith-
métique. Les performances de l’individu dans la(les) compétence(s) scolaire(s) concernée(s) sont bien 
en-dessous de ce qui serait attendu pour l’âge chronologique et le niveau de fonctionnement intellec-
tuel général et cela entraîne une déficience importante dans le fonctionnement scolaire ou profession-
nel de l’individu. Le trouble développemental de l’apprentissage se manifeste pour la première fois lors 
de l’enseignement des compétences scolaires au cours des premières années d’école. Le trouble dé-
veloppemental de l’apprentissage n’est pas dû à un trouble du développement intellectuel, à une défi-
cience sensorielle (visuelle ou auditive), à un trouble neurologique ou moteur, à un manque d’accès à 
l’éducation, à un manque de maîtrise de la langue d'enseignement ou à une adversité psychosociale. 

 

 Estimation du nombre de patients relevant des indications retenues 
La prévalence de la dyslexie en France se situe dans une fourchette de 3 à 7,5%14,15. La dyslexie est 
plus fréquente chez les garçons que chez les filles avec un sex-ratio estimé à 2/116. Le risque de 
présenter une dyslexie est 4 à 8 fois plus élevé si un parent proche présente également ce trouble17. 

Les données de l’INSEE rapportent 3 929 300 naissances sur la période 2014-2018 et un taux de 
mortalité infantile de l’ordre de 3,5‰, soit 3 915 550 enfants, au maximum, âgés de 7 à 11 ans en 
2025. Ainsi, parmi eux, de 117 500 à 293 700 seraient atteints de dyslexie. 

 

 Qualification ou compétence des prescripteurs 
Les prescripteurs devraient être :  

‒ Les médecins habilités à prescrire un bilan orthophonique avec rééducation si nécessaire, sans 
distinction de spécialité.  

‒ Les orthophonistes détenteurs d’un diplôme, certificat ou titre conformément à l’article L.4341-
3 du code de la santé publique. 

 
14 Ramus F, Di Folco C, Guez A, Peyre H. Epidémiologie des troubles de la lecture en France : une comparaison du DSM-5 et de 
la CIM-11. ANAE – Approche neuropsychologique des apprentissages chez l’enfant. 2021 ;33(172) :45-52. 
15 Commission nationale de la naissance et de la santé de l’enfant. Parcours de soins des enfants et des adolescents présentant 
des troubles du langage et des apprentissages. 2013. 
16 Rutter M, Caspi A, Fergusson D, Horwood L, Goodman R, Maughan B, et al. Sex differences in developmental reading disability: 
new findings form 4 epidemiological studies. JAMA. 2004;291(16):2007-2012. 
17 Willcutt E, Betjemann R, McGrath L, Chhabildas N, Olson R, DeFries J, et al. Etiology and neuropsychology of comorbidity be-
tween RD and ADHD : the case for multiple-deficit models. Cortex. 2010;46(10):1345-1361.  
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La prescription par les orthophonistes ne pourrait intervenir qu’après modification de l’arrêté du 20 
janvier 202618 fixant la liste des dispositifs médicaux que les orthophonistes sont autorisés à prescrire 
et renouveler.  

 

 Environnement technique ou organisation des soins et du suivi des 
patients traités 

POPPINS CLINICAL est utilisé sur le lieu de vie de l’enfant. Ce dernier peut naviguer seul, en toute 
autonomie sur une durée bloquée à 20 minutes par jour. POPPINS CLINICAL peut fonctionner en 
mode hors connexion. Toutefois, pour s’assurer de la mise à jour de l’application et de la remontée 
des données d’usage, il est indispensable de connecter le support à internet au moins une fois par 
semaine.  

En sus de l’utilisation de POPPINS CLINICAL, les enfants ont un suivi orthophonique bimensuel. 

 

 Indicateur d’utilisation en vie réelle  
L’indicateur proposé par le demandeur s’appuie sur les données d’usage de POPPINS CLINICAL. Il 
s’agit de la durée moyenne mensuelle d’utilisation de POPPINS CLINICAL. L’objectif est d’atteindre 
un seuil minimal de 60 minutes d’utilisation mensuelle de POPPINS CLINICAL. Ce temps ajouté aux 
deux séances mensuelles d’orthophonie permettrait d’atteindre le seuil minimal d’entraînement tel que 
le recommande le Collège Français d’Orthophonie4 (soit une répétition des entraînements de 3 à 5 fois 
par semaine (à domicile ou en séance), sur une durée journalière de 10 à 20 minutes, et sur un mini-
mum de 3 semaines). 

 

 Conditions de prescription, d’utilisation et de distribution du 
dispositif médical numérique 

3.7.1 Durée de prescription 
Primo-prescription de 3 mois au maximum. 

 

3.7.2 Conditions de renouvellement de prescription 
A l’issue de la primo-prescription, possibilité de renouveler la prescription après évaluation de l'intérêt 
et de la pertinence de poursuivre le traitement pour le patient. 

Si le professionnel prescripteur du renouvellement est différent du prescripteur initial, il en informe le 
prescripteur initial. 

A l’atteinte du nombre maximum de séances orthophoniques renouvelées, et si la rééducation asso-
ciée au dispositif POPPINS CLINICAL doit être poursuivie, l’orthophoniste demande la prescription 
d'un bilan orthophonique de renouvellement. 

 

 
18 Arrêté du 20 janvier 2026 fixant la liste des dispositifs médicaux que les orthophonistes sont autorisés à prescrire et renouveler - 
Légifrance 

https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/LEGIARTI000053400443/2026-01-25
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/LEGIARTI000053400443/2026-01-25
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3.7.3 Conditions de distribution 
L’exploitant (soit le demandeur, BMOTION TECHNOLOGIES) est responsable de la mise à disposition 
de POPPINS CLINICAL. Initiation de la rééducation par POPPINS CLINICAL après validation de la pres-
cription par l’orthophoniste à la suite du bilan initial. 

L’exploitant est également responsable des modalités de l’arrêt de mise en service en cas d’interruption 
de la prise en charge. 

 

3.7.4 Conditions d’utilisation 

Réalisation de 5 sessions de 20 minutes par semaine réalisées sur le lieu de vie de l’enfant en com-
plément d’une prise en charge orthophonique bimensuelle, en vue de répondre aux recommandations 
du Collège Français d’Orthophonie4. 

Bien que POPPINS CLINICAL puisse être utilisé en mode hors ligne, pour garantir le bon fonctionne-
ment des mises à jour, il est recommandé de connecter le dispositif support à internet au moins une 
fois par semaine. 

Pour la prise en main de POPPINS CLINICAL, un soutien est proposé aux familles avec : 
‒ une séance d’initiation collective sous la forme d’une visioconférence de 30 minutes (présenta-

tion des fonctionnalités techniques de l’application) 
‒ des séances téléphoniques individualisées de suivi, si le parent ou le représentant légal en fait 

la demande (expérience d’usage, repérage d’éventuelles difficultés techniques ou pédago-
giques, adaptation de la prise en main et de la routine). Les interventions des membres de 
l’équipe POPPINS CLINICAL19 n’ont pas de vocation médicale. 

Il est également proposé : 
‒ une assistance technique aux utilisateurs avec un délai maximal d’intervention de 48 heures 

ouvrées ; 
‒ une maintenance en parfait état de fonctionnement dans un délai maximal de 5 jours ouvrés.  

 
19 Qualification des membres de l’équipe non détaillée. Il est spécifié qu’ils sont formés spécifiquement pour interagir avec les fa-
milles. 
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Annexe 1 – Etude clinique contrôlée randomisée sur la 
version faisant l’objet de la demande  
 

Titre de l’étude POPPINS-02 
Publication du protocole : Grossard C, Descamps M, Cadoni S, Pellerin H, Vonthron F, Xavier 
J, et al. Assessing the noninferiority of a rhythm and language training serious game com-
bined with speech therapy versus speech therapy care for children with dyslexia: protocol for 
an investigator-blinded randomized controlled trial. JMIR Res Protoc. 2025;14:e71326. 
doi:10.2196/71326. 

+ protocole (ID-RCB : 2023-510359-47-00 version 4.1 du 20/03/2025) + plan d’analyse statis-
tique (ID-RCB : 2023-A02723-42 version 2.0 du 29/01/2026) + rapport d’analyse statistique 
version 1.0 du 19/02/2026 + rapport d’investigation clinique v01 du 09/03/2026 

Méthode 

Date de l’étude Début de l’étude : 12/06/2024 

Dernier suivi du dernier patient : 29/01/2026 

Caractéristiques de l’étude Etude prospective, bicentrique (2 centres recruteurs à Paris et Poitiers), contrôlée, randomi-
sée, de non-infériorité, évaluateur indépendant (par visio-conférence). 

Les enfants et les soignants sont en ouvert. 

Produits étudiés - Groupe expérimental : POPPINS (séance quotidienne de 20 minutes, 5 jours par semaine) + 
2 séances mensuelles d’orthophonie 

- Groupe contrôle : 1 séance hebdomadaire d’orthophonie (soit 4 mensuelles). Un recueil sys-
tématique des caractéristiques orthophoniques pendant le suivi sera mis en place (formation, 
années d’expérience…) 

Objectif principal Evaluer la non-infériorité de l’application POPPINS associée à une séance d’orthophonie bi-
mensuelle par rapport à une séance d’orthophonie hebdomadaire sur la précision de lecture 
d’enfants ayant un diagnostic confirmé de troubles de l’apprentissage avec des difficultés de 
lecture. 

Critères d’inclusion - Diagnostic confirmé de trouble d’apprentissage avec déficit de lecture (dyslexie) selon les 
critères du DSM-5-TR (score de test de lecture et/ou de transcription inférieur d’au moins 1,4 
point du 20ème percentile et inférieur au 10ème percentile sur ces deux tests). 

- Enfant âgé de 7 à 11 ans et scolarisé en classe de CE1 à CM2. 

- Français en langue maternelle (bilinguisme à domicile admis). 

- Scolarité d’au moins 3 ans en France. 

- Accès à un smartphone ou une tablette tactile. 

Critères de non-inclusion - Enfant ayant déjà participé au programme clinique de POPPINS / MILA-LEARN. 

- Enfant bénéficiant d'une rééducation des troubles de la communication et du langage écrit à 
raison d’une séance hebdomadaire depuis plus de deux ans. 

- Enfant ayant une maladie chronique non stabilisée, enfant ayant un trouble du spectre autis-
tique, enfant ayant un déficit intellectuel documenté. 

- Enfant ayant une déficience visuelle ou auditive empêchant l’utilisation du dispositif. 

-  Enfant participant à d’autres études interventionnelles pouvant affecter les résultats de 
l’étude. 

Durée de l’étude Evaluation du critère de jugement principal après 12 semaines. 

Nombre de patients 306 enfants (153 par bras) découlant des hypothèses suivantes : calcul du nombre de sujets 
nécessaires sur la précision de lecture : borne de non-infériorité = 5 mots (déterminé par un 
groupe de travail multidisciplinaire), déviation standard 12,7, risque de première espèce en 
unilatéral α = 2,5%, puissance (1-β) = 90%  137 patients par groupe + 10% de taux d’aban-
don = 306 patients soit 153 par groupe. Analyse de la non-infériorité sur les populations en in-
tention de traiter et la population en per protocole. Si la non-infériorité est montrée, la 
supériorité sera testée. 
Mesure de la taille de l’effet avec le d de Cohen (0,2 = petite taille d’effet, 0,5 = taille d’effet 
modérée, 0,8 = grande taille d’effet). 
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Critère de jugement princi-
pal 

Précision de lecture (évaluation du nombre de mots correctement lus) utilisant le test 
EVAL2M. 

Critères secondaires Sécurité :  
- Evaluation des événements indésirables 

 

Efficacité : évaluation de 7 critères de jugement secondaires d’efficacité en non-infériorité par 
une méthode séquentielle hiérarchique : 

- Vitesse de lecture (test EVAL2M) 

- Vitesse et précision de lecture (test d’Alouette) 

- Impact économique (évaluation des coûts basé sur le nombre de séances de traitement, le 
coût par séance, le coût de l’application et les frais de déplacement en utilisant un question-
naire sur mesure rempli par les parents) 
- Stress parental (selon le questionnaire PSI-SF, parenting stress index short form) 

- Qualité de vie des parents (selon le questionnaire EQ-5D-5L) 

- Compétences phonologiques (selon le test de BALE de suppression de phonèmes)  

- Précision, vitesse et compréhension (selon la batterie modulable de tests informatisés, BMT-
i) 

Critères exploratoires - Empan visuo-attentionnel (selon l’outil EVALEO) 
- Qualité de vie des enfants (selon l’échelle PEDsQL 4.0) 

- Ressenti des difficultés de lecture par l’enfant 

- Perception de l’impact de POPPINS sur la prise en charge par les parents et les orthopho-
nistes 

- Evaluation du profil des enfants répondant à POPPINS 

Analyse statistique Analyses de la sécurité sur la population de sécurité. 

Analyses des critères de jugement secondaires en non-infériorité, si la non-infériorité est mon-
trée, il est prévu de tester la supériorité. Borne de non-infériorité pour tous les critères (sauf 
pour la qualité de vie des parents et des enfants) : détermination par rapport à la différence 
entre l’état basal et la mesure à 12 semaines avec au moins 50% de l’amélioration par rapport 
à l’état basal dans le groupe contrôle soit conservée dans le groupe expérimental. Pour l’item 
qualité de vie des parents et des enfants : borne de non-infériorité = ½ de l’écart type de l’état 
basal. 

Analyses en sous-groupes prévues par niveau de classe. 

Résultats 

Nombre de sujets analysés Evaluation de 335 enfants. Inclusion et randomisation de 306 enfants (154 dans le groupe ex-
périmental et 152 dans le groupe contrôle), soit la population en intention de traiter. 

Durant le suivi, 4 retraits de consentement (2 dans chaque groupe). 

Suivi à 12 semaines disponibles pour 152 enfants dans le groupe expérimental et 150 dans le 
groupe contrôle. 

Recrutement des patients dans 69 départements français. 

Population per protocole : 237 enfants (123 dans le groupe expérimental et 114 dans le 
groupe contrôle). 

Durée du suivi 12 semaines 
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Principales caractéris-
tiques et comparabilité 
des groupes 

 

Caractéristiques Groupe expérimental (n=154) Groupe contrôle (n=152) 

Age 9,36 ans ± 1,04 9,4 ans ± 1 

Sexe féminin 73 (47%) 81 (53%) 

Grade 
   CE1 

   CE2 

   CM1 

   CM2 

 
27 (18%) 

56 (36%) 

49 (32%) 

22 (14%) 

 
27 (18%) 

55 (36%) 

46 (30%) 

24 (16%) 

Profession parent 1 

   Agriculteur 

   Artisan  

   Cadre / prof. intell. 

   Prof. interm. 

   Employé 
   Ouvrier 

   Sans activité 

   Inconnu  

 

2 (1,3%) 

6 (3,9%) 

23 (15%) 

60 (39%) 

49 (32%) 
1 (0,7%) 

11 (7,2%) 

2 

 

3 (2%) 

6 (4%) 

30 (20%) 

64 (42%) 

35 (23%) 
1 (0,7%) 

12 (7,9%) 

1 

Profession parent 2 
   Agriculteur 

   Artisan 

   Cadre / prof. intell. 

   Prof. interm. 

   Employé 

   Ouvrier 

   Sans activité 
   Inconnu 

 
5 (3,7%) 

28 (21%) 

32 (24%) 

28 (21%) 

30 (22%) 

7 (5,2%) 

5 (3,7%) 
19 

 
5 (3,6%) 

40 (29%) 

36 (26%) 

25 (18%) 

22 (16%) 

10 (7,2%) 

1 (0,7%) 
13 

Précision de lecture à 
l’inclusion (EVAL2M) 

82,29 ± 33,01 88,53 ± 28,84 

Vitesse de lecture à l’in-
clusion (EVAL2M) 

93,53 ± 31,31 97,93 ± 29,32 
 

Résultats inhérents au 
critère de jugement 
principal 

Précision de lecture (évaluation du nombre de mots correctement lus) utilisant le test 
EVAL2M (rappel de l’hypothèse de perte d’efficacité consentie : 5 mots (donc borne infé-
rieure de l’IC95% doit être supérieure à -5) :  
 

Per protocole Nb mots + IC95% Différence + IC95% d Cohen + IC95% 

Groupe expérimen-
tal 

92,15 [89,44 ; 94,86] 4,73 [0,95 ; 8,51] 0,32 [0,07 ; 0,58] 

Groupe contrôle 87,43 [84,63 ; 90,22] 
 

Intention de traiter Nb mots + IC95% Différence + IC95% d Cohen + IC95% 

Groupe expérimen-
tal 

93,95 [91,46 ; 96,44] 
(moy. 90,78 ± 34,13) 

4,67 [1,24 ; 8,10] 0,31 [0,08 ; 0,54] 

Groupe contrôle 89,28 [86,78 ; 91,77] 
(moy. 91,89 ± 29,19) 
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Intention de traiter Différence de nombre de mots correcte-
ment lus en 2 minutes entre 12 semaines 
et l’état basal 

Groupe expérimental 8,6 ± 14,5 

Groupe contrôle 3,2 ± 16 
 

Résultats inhérents aux 
critères de jugement se-
condaires 

Vitesse de lecture (test EVAL2M) 
 

Per protocole Nb mots + IC95% Différence + IC95% d Cohen + IC95% 

Groupe expérimen-
tal 

100,93 [98,14 ; 103,71] 3,01 [-0,86 ; 6,88] 0,20 [-0,06 ; 0,46] 

Groupe contrôle 97,92 [95,5 ; 100,78] 

 

Intention de traiter Nb mots + IC95% Différence + IC95% d Cohen + IC95% 

Groupe expérimen-
tal 

102,45 [99,86 ; 105,05] 

(moy. 100,08 ± 33,44) 

3,02 [-0,54 ; 6,58] 0,19 [-0,03 ; 0,42] 

Groupe contrôle 99,43 [96,83 ; 102,03] 

(moy. 101,07 ± 28,89) 
 

Effets indésirables Huit événements indésirables, dont 3 graves, non en lien avec les traitements de l’étude ont été 
recensés. 

Commentaires - Etude financée par le demandeur. 

- Etude bicentrique mais recrutement national des enfants. 

Pour assurer la représentativité des contextes d’utilisation, étude réalisée en partenariat avec 
l’union national pour le développement de la recherche et de l’évaluation en orthophonie 
(UNADREO) et de la Fédération Française des DYS. 

- La nouvelle version du protocole prévoit la production de deux rapports d’étude : le premier pré-
sentant les résultats relatifs au critère de jugement principal (analyse en ITT et PP), les analyses 
de sécurité et les résultats concernant les capacités de lecture ; le second présentant l’ensemble 
des autres résultats et après la production du premier rapport. 

- A l’inclusion, déséquilibre entre les groupes en ce qui concerne le nombre de mots correctement 
lus en 2 minutes et la vitesse de lecture. 

- Bien que les professions et le niveau d’éducation des deux parents soient renseignés, il n’est 
pas possible d’identifier le statut socio-professionnel des familles. Cependant, il paraît une sous-
représentation des catégories socio-professionnelles basses. 

- Faible amélioration à 3 mois de suivi du nombre de mots correctement lus en 2 minutes ainsi 
que de la vitesse de lecture dans le groupe contrôle, peu compatible avec l’évolution attendue 
sous une prise en charge orthophonique. 
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Annexe 2 – Etudes cliniques en cours 
‒ Etude POPPINS-02 (voir Annexe 1) : en attente du rapport d’étude définitif avec les résultats 

relatifs à l’intégralité des critères de jugement secondaires et exploratoires. Ce document est 
prévu pour juin 2026. 

‒ Etude POPPINS-02-b 
 

Titre de l’étude POPPINS-02-b 
Protocole fourni (ID-RCB : 2024-A01214-43) 

Caractéristiques de l’étude Etude observationnelle de suivi des enfants engagés dans l’étude POPPINS-02. 

Produits étudiés Après le suivi à 12 semaines de l’étude POPPINS-02, tous les patients retourneront à leur 
prise en charge orthophonique standard avec la fréquence habituelle prévue avant leur partici-
pation à l’étude POPPINS-02. Les enfants n’auront pas accès à l’application POPPINS. 

Objectif principal Evaluer la rémanence de l’effet de POPPINS 12 semaines après l’arrêt du traitement. 

Critères d’inclusion Enfants ayant participé à l’étude POPPINS et n’ayant pas retiré leur consentement (ou leur 
représentant légal). 

Critères de non-inclusion - Toute pathologie qui, à discrétion de l’investigateur, peut empêcher le patient de participer à 
l’étude. 

- Enfant participant à une étude interventionnelle pouvant affecter les résultats. 

Durée de l’étude 12 semaines. 

Nombre de patients Nombre d’enfants ayant participé à POPPINS-02 et n’ayant pas retiré leur consentement. 

Critère de jugement princi-
pal 

Précision de lecture (évaluation du nombre de mots correctement lus) utilisant le test 
EVAL2M. 

Critères secondaires Sécurité :  

- Evaluation des événements indésirables 

Efficacité : évaluation de 6 critères de jugement secondaires d’efficacité en non-infériorité par 
une méthode séquentielle hiérarchique : 

- Vitesse de lecture (test EVAL2M) 

- Vitesse et précision de lecture (test d’Alouette) 

- Stress parental (selon le questionnaire PSI-SF, parenting stress index short form) 
- Qualité de vie des parents (selon le questionnaire EQ-5D-5L) 

- Compétences phonologiques (selon le test de BALE de suppression de phonèmes)  

- Précision, vitesse et compréhension (selon la batterie modulable de tests informatisés, BMT-
i) 

Critères exploratoires - Empan visuo-attentionnel (selon l’outil EVALEO) 
- Qualité de vie des enfants (selon l’échelle PEDsQL 4.0) 

- Ressenti des difficultés de lecture par l’enfant 

- Perception de l’impact de POPPINS sur la prise en charge par les parents et les orthopho-
nistes 

Analyse statistique Calcul du nombre de sujets nécessaires basé sur l’étude POPPINS-02. 
Analyse des critères primaire et secondaires en non-infériorité. Bornes de non-infériorité non 
décrites au protocole. 

Analyses en sous-groupes prévues par niveau de classe. 

Calendrier Obtention du rapport d’étude pour août 2026. 
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