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que la THERAPIE DIGITALE JOE était inéligible à la prise en charge anticipée dans l’indication reven-

diquée. 

 Caractéristiques du produit 

Marquage CE 

Classe I, déclaration CE de conformité par le demandeur. 

Description 

La THERAPIE DIGITALE JOE est un écosystème logiciel, comprenant : 

‒ une application LUDOCARE dédiée au représentant légal de l’enfant ; 

‒ un compagnon de santé JOE (hardware = accessoire) et son logiciel ;  

‒ un serveur BACK END. 

L’ensemble du système est piloté par l’application LUDOCARE au sein de laquelle les traitements 

individualisés de chaque patient sont paramétrés par le représentant légal. Une fois la routine de trai-

tements renseignée, le compagnon de santé JOE guide l’enfant grâce à des vidéos médicales détail-

lées pour l’accompagner dans la bonne prise de ses traitements et lui permettre au fur et à mesure de 

gagner en autonomie. Le compagnon de santé traduit sous forme de dessins animés les instructions 

de l’ordonnance du prescripteur et lui indique l’ensemble des bons gestes à faire avec ses traitements. 

Après chaque prise prévue du traitement, les parents reçoivent une notification pour leur indiquer le 

statut de la prise. Les informations sont transmises en wifi et transitent par le serveur sécurisé de 

LUDOCARE. 

➔ L’application LUDOCARE

L’application LUDOCARE est destinée au représentant légal et permet un paramétrage individualisé 

des traitements spécifiques de chaque enfant. L’application est téléchargeable sur Android et Apple.  

Via l’application LUDOCARE, le responsable légal va : 

‒ Créer et activer un compte utilisateur ; 

‒ Renseigner les informations de l’enfant ; 

‒ Paramétrer la routine de traitements en suivant les instructions de l’ordonnance du profession-

nel de santé ; 

‒ Scanner les médicaments individuellement ; 

‒ Renseigner la posologie et la durée pour chaque médicament ; 

‒ Programmer les moments de prise ; 

‒ Ajouter, supprimer et modifier les différents traitements ; 

‒ Gérer les autres traitements de l’enfant si nécessaire (par exemple les immunothérapies aller-

géniques, les compléments alimentaires, modules de sports…) ;  

‒ Gérer des indicateurs tels que les évolutions du Débit Expiratoire de Pointe (DEP), de la tem-

pérature, le questionnaire C-ACT2, de la taille, du poids si besoin ; 

2 Le C-ACT (Children Asthma Control Test) est un questionnaire scientifiquement validé, basé sur des questions à destination de 
l’enfant (âgé de 4 ans et plus) et aux parents qui permet au travers de jeux de questions, comprenant 4 questions pour les en fants 
et 3 pour les parents, d’évaluer le niveau du contrôle de l’asthme sur les 4 dernières semaines. En fonction des réponses fournies, 
le score total peut varier de 0 à 27. Si le score est < à 19 il est préconisé d’en discuter avec le médecin. 
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Cette validation donne accès au téléchargement de l’application parentale LUDOCARE et à la prise 

de rendez-vous pour la phase d’installation. 

‒ la phase d’installation et de mise en service du dispositif 

Un appel est réalisé par le service client afin d’accompagner la prise en main de l’application, le para-

métrage complet des traitements et la formation au bon usage de l’application LUDOCARE. 

À l’issue de cet appel, le service client coordonne l’expédition du robot au domicile de l’enfant et rédige 

un compte rendu d’installation adressé au professionnel de santé prescripteur. 

‒ la préparation du robot à l’atelier (configuration, tests fonctionnels, conditionnement) 

‒ les frais logistiques d’expédition du robot au domicile de l’enfant 

Cette prestation couvre l’ensemble des actions nécessaires à la mise à disposition du dispositif et à la 

sécurisation du démarrage de la THERAPIE DIGITALE JOE. 

2. Prestation mensuelle de la THERAPIE DIGITALE JOE

Cette prestation assure la délivrance continue du traitement numérique pendant toute la durée de la 

prescription. Elle comprend : 

‒ la mise à disposition du Compagnon de santé JOE et de l’application parentale, assurant la 

délivrance quotidienne du traitement numérique ; 

‒ l’hébergement sécurisé et la protection des données de santé sur des serveurs certifiés HDS, 

garantissant la fiabilité du suivi thérapeutique ; 

‒ un accompagnement continu par le service client, disponible du lundi au vendredi de 9h à 19h, 

pour répondre aux questions relatives au dispositif et résoudre les difficultés éventuelles ; 

‒ la maintenance technique complète du dispositif, incluant le diagnostic à distance, la prise en 

charge logistique d’un retour à l’atelier si nécessaire et l’envoi d’un nouveau robot, et la garantie 

de continuité du service pour le patient. 

Cette prestation assure la poursuite du traitement numérique, la qualité de l’accompagnement et la 

sécurité d’usage pendant toute la durée de la prescription. 

3. Prestation de fin de service

À l’issue de la période de prescription, ou à tout moment si le parent décide de mettre fin à l’utilisation 

du service, le robot doit être retourné à LUDOCARE. Cette prestation comprend : 

‒ un appel avec le service client pour accompagner la procédure de fin de service, incluant l’ar-

chivage des rapports mensuels sur demande et l’organisation du retour du robot ; 

‒ la prise en charge logistique du retour du robot jusqu’à l’atelier ; 

‒ la remise en état du dispositif à l’atelier (nettoyage, reconditionnement en packaging sécurisé), 

garantissant la traçabilité et la sécurité avant toute réaffectation à un autre enfant ; 

‒ la gestion des données des patients : archivage des données de l’application parentale ; 

‒ la réinitialisation complète des données du robot. 
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 Service Attendu (SA) 

Intérêt du produit 

4.1.1 Analyse des données : évaluation de l’effet thérapeutique / effets 

indésirables, risques liés à l’utilisation 

Rappel de l’avis précédemment émis par la commission 

Dans son avis du 14/01/20251, la Commission a émis un avis défavorable à la prise en charge anticipée 

de la THERAPIE DIGITALE JOE sur la base des éléments suivants : 

‒ Une méta-analyse de la Cochrane de Chan et al. (2022)3 dont l’objectif était de déterminer l'ef-

ficacité des interventions/thérapies numériques pour améliorer l'observance des traitements de 

fond de l'asthme. 

‒ Une étude en cours contrôlée, randomisée, multicentrique, nommée ASTHMA JOECARE, qui 

visait à évaluer l’effet de l’accompagnement éducatif du patient à la prise des traitements et 

prodigué par la THERAPIE DIGITALE JOE, sur le nombre d’exacerbations sévères, observées 

sur une période de 12 mois, chez des patients âgés de 4 à 11 ans et souffrant d’asthme de 

grades GINA 2, 3, 4 ou 5. 

Données non spécifiques 

Ont été fournies : 

Recommandations 

‒ Les recommandations de l’HAS (2004)4 sur le suivi médical des patients asthmatiques adultes 

et adolescents. Compte tenu de leur ancienneté, ces recommandations ne sont pas retenues 

par la Commission. 

‒ Les recommandations de la Société de Pneumologie de Langue Française (SPFL) (2016)5 pour 

la prise en charge de l’asthme chez l’adulte et l’adolescent ; 

‒ Les recommandations de la Société Pédiatrique de Pneumologie et d’Allergologie (SP2A) 

(2024)6 pour la prise en charge de l’asthme de l’enfant de 6 à 12 ans ; 

‒ Les recommandations du NICE (2024)7 sur le diagnostic, le suivi et la prise en charge de 

l’asthme ; 

Méta-analyse 

‒ Une méta-analyse de la Cochrane de Chan et al. (2022)3 dont l’objectif était de déterminer l'ef-

ficacité des interventions/thérapies numériques pour améliorer l'observance des traitements de 

fond de l'asthme. 

3 Chan A, De Simoni A, Wileman V, Holliday L, Newby CJ, Chisari C et al. Digital interventions to improve adherence to mainte-
nance medication in asthma. Cochrane Database Syst Rev. 2022;6(6):CD013030.  
4 Haute Autorité de Santé. Recommandations pour le suivi médical des patients asthmatiques adultes et adolescents. HAS; 2004. 
5 Raherison C, Bourdin A, Bonniaud P, Deslée G, Garcia G, Leroyer C, et al. Updated guidelines (2015) for management and mon-
itoring of adult and adolescent asthmatic patients (from 12 years and older) of the Société de Pneumologie de Langue Française 
(SPLF) (Full length text). Rev Mal Respir. 2016;33(4):279-325. 
6 Recommandations de la SP2A (Société Pédiatrique de Pneumologie et d’Allergologie) pour la prise en charge de l’asthme de 
l’enfant de 6 à 12 ans. Revue des Maladies Respiratoires 41 (2024) iii. 
7 NICE Guideline. Asthma: diagnosis, monitoring and chronic asthma management (BTS, NICE, SIGN). 2024. 
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‒ plateforme en ligne et nécessitant une connexion internet (par exemple : sites web, applications 

web, forums en ligne) ; 

‒ plateforme informatique ne nécessitant pas de connexion internet (par exemple : applications 

mobiles, interventions basées sur des SMS, jeux, systèmes interactifs de reconnaissance 

vocale) ; 

‒ dispositif électronique de tous types (par exemple : dispositifs électroniques de suivi de 

l'observance). 

Les interventions basées sur le téléphone (par exemple : appels téléphoniques de professionnels de 

santé, télésurveillance et télésanté), ainsi que les interventions destinées aux professionnels de santé 

n'entraient pas dans le champ d'application de la présente méta-analyse.  

De plus, les études incluses devaient porter sur des patients adultes ou enfants avec un diagnostic 

d’asthme, conformément aux directives internationales ou nationales, ou dont la maladie a été 

diagnostiquée par un professionnel de la santé et sous un traitement d'entretien contre l'asthme. 

Les critères d’évaluation principaux étaient les suivants : 

‒ l’observance aux traitements de fond évaluée par toute mesure objective ou subjective validée, 

‒ le contrôle de l'asthme déterminé par tout instrument d'auto-évaluation validé, 

‒ les exacerbations nécessitant au moins une corticothérapie orale et/ou une visite au service 

des urgences et/ou une hospitalisation. 

Les critères de jugement secondaires comprenaient le recours aux soins non programmés, 

l’absentéisme, la qualité de vie, la fonction pulmonaire, ainsi que l’acceptabilité de l’intervention et les 

évènements indésirables. 

Le risque de biais des études a été évalué indépendamment par quatre auteurs grâce à l'outil 

Cochrane. Les données étaient comparées par un modèle à effet aléatoire et les analyses de 

sensibilité par un modèle à effet fixe. L’homogénéité a été évaluée par un test Chi2 et l’hétérogénéité 

par l’index I2 (grande hétérogénéité >75%). Les biais de publication ont été évalués par des graphiques 

en entonnoir. L’échelle GRADE a été utilisée pour évaluer le niveau de preuve. 

Des analyses en sous-groupes ont été effectuées sur les critères de jugement principaux : 

‒ Interventions n’ayant utilisé qu'une seule composante numérique par rapport aux interventions 

à composantes numériques multiples (plus d'une) ; 

‒ Différents types d'interventions numériques (c'est-à-dire en ligne ou sur ordinateur ou avec des 

dispositifs de suivi électronique) ; 

‒ Interventions numériques impliquant un retour d'information sur l'observance par rapport aux 

interventions qui n'en comportent pas ; 

‒ Interventions avec une composante « en personne » par rapport aux interventions entièrement 

numériques et auto-administrées ; 

‒ Adultes/adolescents versus enfants (< 12 ans). 

Résultats 

Au total, 40 essais contrôlés randomisés menés dans 14 pays différents (19 études aux États-Unis, 4 

en Nouvelle-Zélande, 1 en Australie, 3 au Royaume-Uni, 1 au Canada, 4 aux Pays-Bas, 1 au Dane-

mark, 1 en Irlande, 1 en Italie, 1 en Iran, 2 à Taiwan, 2 en Corée du Sud et 3 en Chine) auprès d'adultes 

et d'enfants asthmatiques (n=15 207), dont 8 étaient en cours, ont été inclus. Le nombre de patients 

par étude allait de 18 à 8 517 (médiane 339). La durée de l'intervention allait de 2 à 104 semaines. 

L'âge des participants inclus allait de 2 à 98 ans. Vingt études n'ont recruté que des enfants et 18 

études n'ont recruté que des adultes. 
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Les études regroupaient différents types de prise en charge « numérique » tels que la réalité virtuelle 

augmentée (n=2), la reconnaissance vocale (n=2), les dispositifs électroniques de suivi de l’obser-

vance (n=10), les interactions via internet (n=10), les applications mobiles (n=7), les interactions par 

SMS (n=12), les vidéos éducatives (n=2), les lecteurs MP3 (n=1), les systèmes de dispensation de 

médicaments (piluliers électroniques) (n=1) et les bandes audios pré-enregistrées (n=1). Aucune des 

études incluses dans la méta-analyse ne concernait la THERAPIE DIGITALE JOE. 

➔ Observance

Au total, 16 études (8 885 patients) ont rapporté des résultats sur l’observance en tant que critère 

principal ou secondaire. Les résultats suggèrent une augmentation de l’observance de 15% avec 

l’utilisation de thérapies numériques en comparaison à la prise en charge standard (Différence 

Moyenne : 14,66 ; IC95% [7,74 ; 21,57] ; faible degré de certitude). L’hétérogénéité I2 était élevée, 

94%, ce qui limité la validité des résultats. 

Concernant les analyses en sous-groupes (exploratoires) : 

‒ Les dispositifs électroniques de suivi de l’observance et les SMS de rappel de prise semblent 

être les interventions numériques les plus efficaces pour améliorer l'observance aux traitements 

d'entretien de l'asthme avec respectivement une augmentation de 22,5% (IC95% : [10,84-

34,16] ; 932 participants, 7 études et de 12,12% de l'observance (IC95% : [6,22-18,03] ; 391 

participants ; 4 études) (I2=81,1%). 

‒ Les interventions numériques avec un retour d'information sur l'observance ont rapporté une 

amélioration plus importante de l'observance (Différence moyenne (MD) (%) : 22,60 ; IC95% : 

[8,93-36,36] ; 842 participants ; 6 études) par rapport aux interventions numériques sans retour 

d'information sur l'observance (MD 9,05 ; IC95% : [3,69-14,41] ; 8043 participants ; 10 études) 

(I2=69,4%). 

‒ Il n'y avait pas de différence d'effet sur l’observance d’une intervention entièrement numérique 

par rapport à une intervention numérique avec une composante « en personne ». 

‒ Aucune différence d’effet en fonction du groupe d’âge. Le bénéfice observé sur l’observance 

était retrouvé quel que soit le sous-groupe d’âge (11,04% pour les adultes [IC95% : 1,09-20,99 

; 7396 participants ; 10 études] versus 18,06% pour les enfants <12 ans [IC95% : 3,89-32,23 ; 

1489 participants ; 6 études).  

➔ Contrôle de l’asthme

Au total, 15 études (1 638 patients) ont rapporté des résultats sur le contrôle de l’asthme. Les 

questionnaires étaient, par ailleurs, différents selon les études : test de contrôle de l'asthme (n=5), test 

de contrôle de l'asthme chez l'enfant (n=1), questionnaire de contrôle de l'asthme (n=7), test de 

contrôle de la rhinite allergique et de l'asthme (n=1) et le questionnaire de contrôle perçu de l'asthme 

(n=1). 

Les résultats suggèrent que l’utilisation des thérapies numériques est associée à une amélioration 

potentiellement cliniquement significative de la symptomatologie de l’asthme avec une différence 

moyenne de 0,31 (IC95% : [0,16-0,44] ; 1 638 participants ; 15 études ; I2=35% ; degré de certitude 

modéré). 

Concernant les analyses en sous-groupes : aucune différence d’effet n’a été montrée pour les 4 sous-

groupes.  
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➔ Exacerbations

Au total, 6 études (678 patients) ont rapporté le nombre d’exacerbations par an par patient nécessitant 

au moins un traitement par corticostéroïdes oraux. Les résultats suggèrent que l’utilisation des 

thérapies numériques est associée à une réduction de 50% des exacerbations par rapport au groupe 

témoin avec un RR=0,53 (IC95% : [0,32-0,91] ; faible degré de certitude). L’hétérogénéité était 

modérée (I2=37%). 

➔ Recours aux soins non programmés

Au total, 3 études (446 patients) ont rapporté des résultats sur le recours aux soins non programmés. 

Les résultats suggèrent que les thérapies numériques pourraient réduire légèrement le recours aux 

soins non programmés (RR=0,74 ; IC95% : [0,51-1,06] ; I2=0% ; faible degré de certitude). Néanmoins, 

les résultats ne sont pas convergents entre les études, certaines rapportant une augmentation du re-

cours aux soins non programmés associé à l’utilisation des thérapies numériques. Compte tenu du 

faible nombre d’études et de patients, ces résultats sont difficilement interprétables. 

En conclusion, cette méta-analyse non spécifique suggère que les thérapies numériques (tous formats 

confondus) pourraient améliorer l’observance, le contrôle de l’asthme et réduire les exacerbations des 

patients asthmatiques malgré une hétérogénéité modérée et un faible degré de certitude. Concernant 

la réduction de l'absentéisme scolaire, le recours non programmé aux soins et l'amélioration de la 

fonction pulmonaire, aucun effet n’a été rapporté. Cependant, la majorité des études incluses présen-

taient des durées de suivi courtes et des données limitées sur les critères de jugement. De plus, les 

risques de biais de performance et de détection étaient élevés. À noter également qu’un quart des 

études présentait un risque élevé de biais d'attrition et de report sélectif des critères de jugement.  

Données spécifiques 

Les éléments de preuve s’appuient sur : 

‒ Le protocole et le rapport final9 de l’étude contrôlée, randomisée, comparative, multicentrique, 

nommée ASTHMAJOECARE, qui visait à évaluer l’effet de l’accompagnement éducatif du pa-

tient à la prise des traitements et prodigué par la THERAPIE DIGITALE JOE, sur le nombre 

d’exacerbations sévères, observées sur une période de 12 mois, chez des patients âgés de 4 

à 11 ans et souffrant d’asthme de grades GINA 2, 3, 4 ou 5 ; 

‒ Le protocole et le rapport10 de l’étude REJOICE (2025), multicentrique, à collecte rétrospective 

des données, sur base de données (LUDOCARE) dont l’objectif était de décrire l’utilisation de 

la THERAPIE DIGITALE JOE en conditions de vie réelle chez les enfants de 3 à 11 ans. 

9 LUDOCARE. Protocole (version 2.2 ; daté du 24/04/2023) et rapport final (daté du 08/08/2025) de l’étude de phase 3 ASTHMA 
JOECARE. 
10 LUDOCARE. Protocole (version 1 ; daté du 23/05/2025) et rapport final (daté du 24/10/2025) de l’étude REJOICE : Etude rétros-
pective des données de vie réelle des enfants souffrant d’asthme persistant et collectées lors de l’utilisation en vraie vie de la Thé-
rapie Digitale Joe (TDJ) visant à améliorer le contrôle de l’asthme. 
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Événements indésirables 

Événements indésirables des essais cliniques 

Les événements indésirables survenus dans l’étude ASTHMA JOECARE sont détaillés en Annexe 1. 

Matériovigilance 

Les données issues de la matériovigilance transmises par le demandeur ne rapportent aucun événe-

ment depuis sa commercialisation. 

Données manquantes 

Les résultats exploratoires de l’analyse post-hoc suggèrent une réduction des exacerbations chez les 

7-11 ans aux grades GINA 4-5 et portent sur un faible échantillon de patients. Des données robustes

sont manquantes.

L’évaluation de la THERAPIE DIGITALE JOE doit être complétée a minima par une étude clinique 

comparative bien conduite évaluant le nombre moyen d’exacerbations sur 12 mois des patients âgés 

de 7 à 11 ans aux grades GINA 4-5. 

Bilan des données 

Au total, les sociétés savantes indiquent que les outils numériques (inhalateurs connectés, ap-

plications mobiles, …) pourraient améliorer l’observance des patients asthmatiques mais au-

cun effet sur le contrôle de l’asthme n’a encore été démontré. 

Ces recommandations s’appuient notamment sur la méta-analyse de la Cochrane (Chan et al. 

(2022)) qui suggère que les thérapies numériques (tous formats confondus) pourraient amélio-

rer l’observance, le contrôle de l’asthme et réduire les exacerbations des patients asthmatiques 

malgré une hétérogénéité modérée et un faible degré de certitude. Toutefois, cette méta-ana-

lyse comporte de nombreux biais (performance, détection et attrition). Par ailleurs, cette méta-

analyse a inclus une multiplicité de technologies couvrant des thérapies et d’autres fonction-

nalités numériques qui ne figurent pas systématiquement dans la THERAPIE DIGITALE JOE. 

La plupart des études incluses ont été menées principalement aux États-Unis (aucune en 

France) et seules 20 portaient sur des enfants (< 18 ans), soit 30,7% de la population totale 

étudiée (environ 4 665 enfants inclus).  

L’étude contrôlée randomisée ASTHMA JOECARE, n’a pas permis de démontrer la supériorité 

de la THERAPIE DIGITALE JOE en complément du traitement standard par rapport au traitement 

standard seul chez des enfants asthmatiques âgés de 4 à 11 ans. La Commission souligne 

toutefois la qualité méthodologique de l’étude ASTHMA JOECARE mise en place.  

L’analyse post-hoc, sur un faible échantillon de patients, semble montrer un effet « âge », avec 

une réduction des exacerbations plus marquée chez les 7-11 ans aux grades GINA 4-5, par 

rapport au traitement standard seul. Néanmoins, ces analyses n’ont pas été prévues au proto-

cole, ni la stratification de la randomisation sur les tranches d’âge ou sur les grades de sévérité. 

Ainsi, la randomisation n’est plus assurée et les résultats sont donc exploratoires.  

L’étude REJOICE, en vie réelle, montre que la majorité des patients utilisant la THERAPIE 

DIGITALE JOE est observante (68,5%) et que le principal motif d’arrêt fait suite à l’autonomisa-

tion de l’enfant.  
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Modalités de prescription et d’utilisation 

Le recours à la prescription de la THERAPIE DIGITALE JOE relève d’une décision partagée entre le 

prescripteur, l’enfant, et le représentant de l’enfant.  

Lors de la consultation, le prescripteur va évaluer l’état de santé de l’enfant, vérifier sa technique 

d’inhalation et sonder son niveau d’observance.  

S’il le juge pertinent, il proposera la THERAPIE DIGITALE JOE aux responsables légaux et à l’enfant, 

en complément des traitements de fond prescrits, pour améliorer le contrôle de l’asthme de l’enfant. 

Si les responsables légaux et l’enfant sont consentants pour en bénéficier alors le prescripteur pourra 

prescrire la THERAPIE DIGITALE JOE, conformément à la durée de prescription initiale en vigueur, 

permettant la fourniture du dispositif. Cet échange avec le patient et son représentant sont importants 

pour permettre une bonne adhésion au dispositif. L’écoute attentive, la simplicité des prescriptions, la 

régularité des consultations, l’assurance d’une bonne compréhension du traitement sont des facteurs 

essentiels pour une bonne observance.  

Lors de l’initiation, la société LUDOCARE est en appui des représentants légaux notamment pour le 

paramétrage des traitements et la mise en service du dispositif. 

‒ Qualification des prescripteurs 

Les prescripteurs de la THERAPIE DIGITALE JOE peuvent être : 

• pédiatres ;

• pneumologues et pneumo-pédiatres ;

• allergologues et pneumo-allergologues.

‒ Durée de prescription 

La THERAPIE DIGITALE JOE pourra être prescrite pour une durée initiale de 3 mois renouvelable, 

sans dépasser un total cumulé de 12 mois.  

‒ Conditions de renouvellement de prescription 

A l’issue de la primo-prescription, une réévaluation du contrôle de l’asthme de l’enfant par le 

prescripteur sera réalisée dans le cadre de sa visite de suivi à 3 mois. Durant cette visite l’observance 

des traitements prescrits, des techniques d’inhalation et du bon usage des dispositifs seront aussi 

réévalués par le prescripteur. En fonction des résultats de ces évaluations et des besoins éventuels le 

prescripteur pourra renouveler ou non la prescription. 

Dès que les bonnes techniques d’inhalation et l’observance sont acquises de façon pérenne, 

l’accompagnement par la THERAPIE DIGITALE JOE peut prendre fin. 

 Amélioration du Service Attendu (ASA) 

Comparateur retenu 

Le comparateur est : « La prise en charge habituelle ». 

Niveau d’ASA 

Les données cliniques fournies ne permettent pas de démontrer la supériorité de la THERAPIE 

DIGITALE JOE en complément du traitement standard par rapport au traitement standard seul chez 
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des enfants asthmatiques âgés de 4 à 11 ans. Cependant, les résultats de l’analyse post-hoc, bien 

qu’exploratoires, sont en faveur d’une réduction de nombre moyen d’exacerbations sur 12 mois chez 

les patients âgés de 7 à 11 ans aux grades de sévérité GINA 4-5. 

La Commission s’est prononcée pour une amélioration mineure du Service attendu (ASA IV) 
de la THERAPIE DIGITALE JOE par rapport à la prise en charge habituelle. 

 Études complémentaires devant être présentées à 

l'occasion du renouvellement de l'inscription 

La Commission subordonne le renouvellement d’inscription à la transmission des résultats d’une étude 

clinique comparative bien conduite chez des patients âgés de 7 à 11 ans aux grades GINA 4-5 béné-

ficiant de la THERAPIE DIGITALE JOE en France. La durée de suivi prévue sera de 1 an minimum. 

Les objectifs devront permettre de recueillir des données d’efficacité à 3 et 12 mois, en particulier sur 

le nombre moyen d’exacerbations, la réduction des traitements de fond ainsi que sur l’observance des 

patients.  

La durée d’utilisation de la THERAPIE DIGITALE JOE ainsi que la documentation des causes d’arrêt 

de la solution, en particulier celle liée à l’autonomisation des patients, sont attendues.  

L'évaluation de ces résultats pourra aboutir à la recommandation par la CNEDiMTS du maintien ou à 

la suppression de prise en charge de la THERAPIE DIGITALE JOE. 

 Durée d’inscription proposée 

3 ans. 

 Population cible 

La population cible correspond aux patients atteints d’asthme persistant (grades GINA 4 et 5) âgés de 

7 à 11 ans et bénéficiant d’un traitement de fond depuis au moins 3 mois et non traités par biothérapies. 

Son estimation est habituellement réalisée en prenant en compte d’une part, les données épidémiolo-

giques relatives aux pathologies visées par l’emploi de ces dispositifs et d’autre part, leur place dans 

la stratégie thérapeutique.  

Selon Santé Publique France, la prévalence de l’asthme chez l’enfant est comprise entre 14 et 16%12. 

Par ailleurs, 24% des patients asthmatiques adolescents (à partir de 12 ans) et adultes13 recevraient 

un traitement de palier GINA 4 ou 514. Chez l’enfant, les études mentionnent une prévalence de 

l’asthme sévère, défini comme un asthme non contrôlé malgré une bonne observance d’un traitement 

optimisé de palier 4 ou 5, entre 3 et 4,5%15,16,17.  

13 Selon avis d’experts, ce pourcentage est applicable aux enfants. 
14 Global Initiative for Asthma. Difficult-to-treat and severe asthma in adolescent and adult patients. 2025. 
15 Manti S, Magri P, De Silvestri A, De Filippo M, Votto M, Marseglia GL, et al. Epidemiology of severe asthma in children: a sys-
tematic review and meta-analysis. Eur Respir Rev. 2024;33(174):240095.  
16 Lang A, Carlsen KH, Haaland G, Devulapalli CS, Munthe-Kaas M, Mowinckel P, et al. Severe asthma in childhood: assessed in 
10 year olds in a birth cohort study. Allergy. 2008;63(8):1054-60.  
17 Nordlund B, Melén E, Schultz ES, Grönlund H, Hedlin G, Kull I. Prevalence of severe childhood asthma according to the WHO. 
Respir Med. 2014;108(8):1234-7. 

« Certaines parties du document ne sont pas lisibles car le demandeur a souhaité que certaines données commerciales et industrielles demeurent 
confidentielles »



HAS • THERAPIE DIGITALE JOE • mars 2026 24 

Par extrapolation à la population française des 7-11 ans (3 955 000 selon l’INSEE en 202618), le 

nombre de patients asthmatiques de grades GINA 4-5 seraient compris entre 17 798 et 142 380. 

Selon la firme, il faut prévoir un taux de non-acceptabilité de la solution de 25% (refus de délégation 

d’éducation, difficulté d’adoption technologique, peur des écrans, familles dysfonctionnelles, …). La 

population cible serait donc comprise entre 13 349 et 106 785. 

La population cible de la THERAPIE DIGITALE JOE est comprise entre 13 350 et 106 800 pa-

tients.    

18 INSEE. Bilan démographique 2025. Données au 1er janvier 2026. 
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