PREMIER
MINISTRE

Liberté
Egalité
Fraternité

FR@ PROGRAMME

DE RECHERCHE

) PSYCHIATRIE
\/ DE PRECISION

AUDICOBE
Essai clinique numérique

Projet PROPSY

Secrétariat général pour l'investissement




Ex -
PROGRAMME . . . . . .
MINISTRE @ DE RECHERCHE Secrétariat général pour l'investissement

Justification scientifique

1. Fardeau élevé des 2. Role central du sommeil : 3. Solutions numériques
troubles de 'humeur : innovantes
- Insomnie résiduelle associée a
- Prévalence élevée (jusqu’a 1 rechutes (revue systématique) - e-TCC/ACA Kanopée
personne sur 5 vie entiéere) - TCC-Insomnie améliore - Haute acceptabilité (agés,
- CoQts sanitaires croissants humeur/fonctionnement faible éducation)
- Rechutes malgré traitements 3. Efficacité prouvée de la TCC - Personnalisation via

médicamenteux phénotypage écologique
- Approche multifactorielle validée

- Activité physique protectrice

ble enjeux: Evaluer I'efficacité/acceptabilité en population clinique spécifique
et identifier les facteurs prédictifs de réponse (psychiatrie de précision)
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1. Synthese du projet
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AUDICOBE: e-thérapie cognitivo-comportementale centrée sur le sommeil et I'activité

physique chez les patients souffrant d’un trouble de I’"humeur

* Objectif principal: I'efficacité d’une e-TCC centrée sur le
sommeil et I'activité physique dans une population atteinte de
trouble de I'"humeur sur la survenue d’une rechute thymique a 6
mois

N=3801:1

* Objectifs secondaires: Identifier, par le biais d'analyses de

Evaluation
clustering réalisées sur les données cliniques pré- . . ";C'US_iOf;_ B
. i . . R . andomisation
interventionnelles relatives a 'humeur, I'anxiété, le sommeil, la I —
Lt . . ¥ 3
dogleur et 'anhédonie, des sous-groupes phepotyplqugs de orise en charge —
patients présentant une réponse favorable a I’intervention habituelle Intermédiaire
s . | ]
numérique 1 mols (V)
. Prise en charge add on therapy 3 mois (V3)
o SUjetS . Sommeil / Activité
- présentant un diagnostic de trouble dépressif caractérisé ou de
trouble bipolaire selon le DSM-5
- en état euthymique avec ou sans symptomes résiduels (MADRS et 6 mois (V6)
YMRS < 15 selon critéres ISBD) depuis au moins 2 mois et au l l
. —| Evaluation Finale I
maximum 2 ans
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Identification de sous-groupes phénotypiques (clustering : humeur, sommeil, anxiété,
douleur, anhedonie) avec réponses favorables a I'e-TCC

&

Mesures multimodales : ACA empathiques (Kano-Mood), montre connectée,
guestionnaires haute fréquence

* Personnalisation : Recommandations adaptées (TCC : restructuration cognitive, agenda
sommeil, activité physique)

’&t’ * Retombées : Prédicteurs rechute, phénotypes sommeil protecteurs/risque ; médecine
S personnalisée pour troubles de I’humeur

01/04/2026
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2 outils spécifiques dans I'étude pour tous les patients
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with polysomnography in adult:

Avali study of Fitbit Charge 2™ compared
s

it-Flex as a measure
g physical activity
nity-based phase Il
abilitation population

uuuuuuuuuuu

e

versus portable polysomnography

Simone Bruno' |

Heart rate detection by Fitbit ChargeHR ™ A validation study

Andrea Bazzant* |

01/04/2026

Détecter le sommeil (vs PSG)
Sensibilité : 96%

Spécificité : 61%

Précision N3 : 49%

Précision REM : 74%
TST+9’

Détecter I'activité physique (vs ActiGraph)
r=0.95

AUC=0.96

Pas + 1038/jour

Activité modérée/intense + 10’ /jour

Détecter la fréquence cardiaque (vs ECG)
r=0.93
FC-0,7/bpm

Application
KANO-MOOD sur

téléphone dédié
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2. Lintervention : KANO-MOOQOD
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Forts de KANOPEE - KANO-MOOD

* Succes massif : 50k+ téléchargements (Google/Apple Store).
* Haute acceptabilité

* Efficacité prouvée en population générale : Suivi
sommeil/anxiété/dépression/addiction (stress psychosocial)

* Technologie innovante basée sur agents conversationnels animés
* Base pour KANO-MOOQOD : Phénotypage sommeil, e-TCC personnalisée

(sommeil/activité physique) ; interfaces empathiques avec conseils vis-
a-vis distorsions cognitives

Sensitivité (vrais positifs)

Secrétariat général pour l'investissement

i ‘ AES Usability

—— ETQ Credibility
ETQ Benevolence
AES Satisfaction

o 20 40 60 80 100
100 - Spécificité (faux négatifs)

Philip et al. 2020, Nature Digital Medicine

1S1 score [0-28]

Sleep diary
8- KANOPEE

Screening After Step 1 After Step 2

Philip et al. 2022, JCM

01/04/2026

Inserm @ dihental 8



Ex -
PPPPPPPPP , . . . . .
MINISTRE @ DE RECHERCHE Secrétariat général pour l'investissement

KANO-MOOD

e Accueil interactif : Dashboard avec agenda sommeil quotidien, entretiens ACA toutes les 15 jours (échelles
standardisées), modules du jour, onglets sommeil/santé mentale

* Volet sommeil : Agenda quotidien ; phénotypage via ACA Louise (efficacité, éveils via montre connectée) ;
conseils personnalisés ; restructuration cognitive (croyances/attitudes).

* Volet santé mentale : Psychoéducation troubles de I'humeur ; restructuration cognitive (distorsions, attitudes
dysfonctionnelles, freins activité physique) ; life chart libre ...

e Calendrier hebdomadaire : Modules alternés (psychoéducation, sommeil, cognitions, activité physique) + 1
pause aléatoire ; entretiens J7/J15

e Suivi multimodal : Mesures haute-fréquence (app + montre) ; personnalisation ACA ; monitoring
observance/adhésion pour prédicteurs réponse

01/04/2026 Inserm @ dihental 9
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MODULES

MODULES SOMMIEIL : Restructuration cognitive des croyances liées aux sommeil

17/06/2026

Le saviez vous ?

0 pir } -« Voil, mon horaire 4 © 00ja - « Voilh, mon horaire
de sommeil est ruiné pour toute la semaine de sommeil est ruiné pour toute 1 semaine

01/04/2026 Inserm @ dihental 10
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MODULES

MODULES ACTIVITE PHYSIQUE

Bienvenue dans le
module du jour !

Aujourd'hui, nous allons parler des
erreurs cognitives liées a l'activité
physique. Ce sont des
interprétations biaisées et négatives
face a I'exercice qui contribuent au
maintien des comportements de
sédentarité

Nous allons vous présenter les
pensées d'un personnage fictif. Vous
devrez nous dire si, dans cette
situation, vous auriez pensé la
méme chose, et quelle pensée
alternative le personnage pourrait
avoir

Commencer

“Charly pense & se remettre au vélo avec

un club du coin. Mais a chaque fois qu'il
envisage d'y aller, il se dit: «Je n’ai pas
fait de vélo depuis des années, je vais
étre bien trop fatigué pour réussir a
tenir toute la balade™"

Et vous, dans une situlation similaire,
auriez-vous eu tendance a penser comme
le personnage de cette histoire ?

No

Suivant >

“Marc pense a se remettre au vélo avec
un club du coin. Mais a chaque fois qu'i
envisage d'y aller, il se dit: «Je n'ai pas
fait de vélo depuis des années, je vais
étre bien trop fatigué pour réussir a
tenir toute la balade””

Quelle pensée alternative, le personnage,
pourrait-il avoir ? il n'y a pas de bonnes ou de
mauvaises réponses, choisissez celle que vous

préferez

Je vais choisir le groupe débutant et je
pourrais faire des

Les autres comprendront que nous n'‘avons
pas tous le méme niveau

Leffort va étre inconfr
normal lors d

Suivant >

Le saviez-vous ?

Dans cette situation, le personnage de cette
histoire conditionne le fait de participer &
une activité physique par sa peur de

I'échec

Mais la progression physique est un
processus graduel qui commence toujours
par une premiére étape, quelle quelle soit

La perfection et la performance maximale
peuvent étre des objectifs, mais elles ne
doivent jamais étre la condition pour
essayer, progresser et se sentir bien dans
son corps. Le plus important est de trouver
une activité qui nous procure du plaisir

Chaque début, chaque tentative, chaque
effort compte

s Terminer >

01/04/2026
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MODULES PSYCHOEDUCATION

e

Bienvenue dans le
module du jour !

Aujourd’hui le module porte sur la
psychoéducation

ation vise a vous
e mieux comprendre

La psychox
permettre
votre pathologie,
naitre les signes d'alerte et a

ce que vous vivez,

a rec
devenir plus acteur de votre prise en
charge
Suivant

Le saviez vous ?

comme une

pér moins deux semaines pendant
laquelle une personne ressent une humeur
dépressive ou une perte d'intérét et de

plaisir pour presque toutes ses activités

Durant ces épisodes, la tristesse n'est pas

toujours I'émotion dominante : on observe

parfois un sentiment de vide émotionnel
dindifférence ou de passivité

Le saviez vous ?

Les symptomes les plus fréquents incluent
anxiété, perte d'intérét ou incapacité a
apprécier la vie, perturbations du sommeil

ou insomnie) et

(excés de somme
somnolence diurne

Secrétariat général pour l'investissement

On peut également co une agitation
physique comme des mouvements nerveux
des mains, ou au contraire un

ralentissement du
des

nse et le sentiment

gue int
de culpabilité sont courants et
r une mauvaise évaluation de soi

entrall

souvent centrée sur des erreurs passées,

neures

méme

12
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Retard 7 jours
- Notification
automatique
guotidienne au patient
et a '’ARC

Une assistance technique est
prévue pour accompagner les
participants en cas de difficultés
suite au rappel a J30 des sujets
inclus par le centre d’inclusion

01/04/2026
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4 Calendrier
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Soumission du protocole

Développement du projet G Bresdaraom

Début

Nov Juin Janv g — Oct Janv
- 2026 oooo

2024 2025 - A g o EEH

Développement de I'App & rédaction protocole pour dépot

=¥ o=

. Création de 5 modules (psychoeducation, croyances , . , . R
Y _ (p i ) 4 * Rédaction Protocole : * étude de faisabilité des
sommeil, distorsions cognitives, attitudes , . L .
dysfonctionnelles, activités physiques) méthodologie (randomisation, centres pour les inclure
+  Ajout de séquences d’ACA pour renforcer la criteres...) dans I'étude
motivation des patients * Assurance de |'étude et CNIL
. Implémentation des questionnaires nécessaires au
recueil des critéres secondaires

01/04/2026 nserm @ Foiistenta 15



Conduite de I'essai clinique

Janv Juin Dec
2027 2028 2028

» Inclusion des 376 participants durant 18 mois (2 patient/mois/centre pour 10 centres)

» Suivi des derniers inclus pendant 6 mois

01/04/2026 mserm @ Foiicena 16



Analyses des données

Fin
Jan Juin Oct
2029 2029 2029

I Analyses II Valorisation I

» Analyse des données

» Rapport d’analyse et valorisation

01/04/2026 nserm @ Foiistena 17



(3] \ )
PREMIER FRANCE 4

MINISTRE DE < Secrétariat général pour l'investissement

5 Gouvernance
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universite

UNIVERSITE e de
Clermont FPsvNer . SANPSY BORDEAUX

A uve rg he neurocampus

Pr Ludovic Samalin Pr Pierre Philip

Pr Pierre-Michel Llorca Dr Florian Pécune
Dr Ingrid de Chazeron Pr Jean-Arthur Micoulaud-Franchi
Fabien Poncet Dr Julien Coelho
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fo%?\%iga\ental

Dr Andrii Kulakovkskyi

01/04/2026
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https://www.linkedin.com/groups/12732443/
https://www.instagram.com/gouvernementfr/
https://mobile.twitter.com/BrunoBonnellOff
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