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Les recommandations de bonne pratique (RBP) sont définies dans le champ de la santé comme
des propositions développées méthodiquement pour aider le praticien et le patient a rechercher les
soins les plus appropriés dans des circonstances cliniques données.

Les RBP sont des synthéses rigoureuses de I'état de I'art et des données de la science a un temps
donné, décrites dans I'argumentaire scientifique. Elles ne sauraient dispenser le professionnel de
santé de faire preuve de discernement dans sa prise en charge du patient, qui doit étre celle qu’il
estime la plus appropriée, en fonction de ses propres constatations et des préférences du patient.

Cette recommandation de bonne pratique a été élaborée selon la méthode résumée dans
'argumentaire scientifique et décrite dans le guide méthodologique de la HAS disponible sur son
site : Elaboration de recommandations de bonne pratique — Méthode Recommandations pour la
pratique clinique.

Les objectifs de cette recommandation, la population et les professionnels concernés par sa mise
en ceuvre sont brievement présentés en derniere page (fiche descriptive) et détaillés dans
'argumentaire scientifique.

Ce dernier ainsi que la synthese de la recommandation sont téléchargeables sur www.has-sante.fr.

Grade des recommandations

Preuve scientifique établie

A Fondée sur des études de fort niveau de preuve (niveau de preuve 1) : essais comparatifs
randomisés de forte puissance et sans biais majeur ou méta-analyse d’essais comparatifs
randomisés, analyse de décision basée sur des études bien menées.

Présomption scientifique

B Fondée sur une présomption scientifique fournie par des études de niveau intermédiaire de
preuve (niveau de preuve 2), comme des essais comparatifs randomisés de faible
puissance, des études comparatives non randomisées bien menées, des études de cohorte.

Faible niveau de preuve

c Fondée sur des études de moindre niveau de preuve, comme des études cas-témoins
(niveau de preuve 3), des études rétrospectives, des séries de cas, des études comparatives
comportant des biais importants (niveau de preuve 4).

Accord d’experts

En I'absence d’études, les recommandations sont fondées sur un accord entre experts du

AE  groupe de travail, aprés consultation du groupe de lecture. L’absence de gradation ne signifie
pas que les recommandations ne sont pas pertinentes et utiles. Elle doit, en revanche, inciter
a engager des études complémentaires.
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Préambule

Rappels

Le diabéte de type 2 (DT2), est une maladie chronique métabolique, qui se caractérise par I'association
d’'une insulinorésistance et d’'une carence relative en insuline dont témoigne un exces durable de la
concentration de glucose dans le sang, appelé hyperglycémie.

Le DT2 est souvent marqué cliniquement par un syndrome métabolique, un surpoids ou une obésité,
des antécédents familiaux de diabéte fréquents, des antécédents obstétricaux (diabéte gestationnel,
macrosomie). En cas de présentation atypique (carence en insuline, perte de poids, ou hyperglycémie
majeure), il faut évoquer un autre type de diabéte (DT1, secondaire, monogénique).

Selon les recommandations de bonne pratique en cours, le DT2 est défini par :

— une glycémie supérieure a 1,26 g/l (7,0 mmol/l) aprés un jelne de 8 heures et vérifiée a deux
reprises ;

— oulaprésence de symptdmes de diabéte (polyurie, polydipsie, amaigrissement) associée a une
glycémie (sur plasma veineux) supérieure ou égale a 2 g/l (11,1 mmol/l) ;

— ou une glycémie (sur plasma veineux) supérieure ou égale a 2 g/l (11,1 mmol/l) 2 heures apres
une charge orale de 75 g de glucose (criteres proposés par I'Organisation Mondiale de la
Santé).

Le DT2 conduit & des complications microvasculaires (rétinopathie, néphropathie et neuropathie) et
macrovasculaires (cardiopathie ischémique, insuffisance cardiaque non ischémique, artériopathie obli-
térante des membres inférieurs accident vasculaire cérébral ischémique, maladie vasculaire rénale,
etc.).

La prise en charge du patient atteint d’'un DT2 a pour objectif de réduire la morbi-mortalité, notamment

par un contrdle glycémique correct, la prévention, le dépistage et le traitement de ses complications
vasculaires et rénales ainsi que 'amélioration de la qualité de vie du patient.

Actualisation 2024

Les objectifs de cette fiche mémo sont d’actualiser les recommandations « Stratégie médicamenteuse
du contrdle glycémique du DT2 » émises en 2013 et de se voir prolonger par I'actualisation du parcours
de soins sur la prise en charge des adultes atteints de diabéte de type 2.

Les principaux enjeux de cette actualisation sont :

— lintégration de thérapeutiques non médicamenteuses dans une prise en charge globale du
patient diagnostiqué avec un DT2 ;

— lactualisation des recommandations sur la stratégie thérapeutique intégrant les données
diffusées postérieurement aux recommandations de 2013 ;

— préparer I'actualisation du parcours de soins du DT2 de I'adulte de 2014.

Cette mise a jour ne concerne pas les recommandations portant sur :

— laredéfinition des objectifs glycémiques ou la place de I'autosurveillance glycémique qui restent
maintenues selon les recommandations de bonnes pratiques en cours (voir annexe pour
rappel) ;

— la prise en charge du diabéte gestationnel ;
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— latélésurveillance médicale du patient diabétique.
Elle ne porte pas non plus sur le volet médicoéconomique de la prise en charge du patient diabétique.
Intégration des travaux HAS les plus récents

Les recommandations de bonne pratique RBP 2024 integrent les travaux récents de la HAS en lien
avec la thématique et s’y référent le cas échéant (voir liste non exhaustive en annexe). Si besoin les
recommandations pourront les compléter.

Populations concernées

Ces RBP portent sur la prise en charge globale (intégrant les volets non médicamenteux et médica-
menteux) du patient diagnostiqué avec un DT2, en 1' ligne, 2¢ ligne, 3¢ ligne.
Les populations concernées sont :

— population générale

— et certaines populations spécifiques avec une particularité de prise en charge :

chez la personne agée de plus de 75 ans,

chez la personne présentant une obésité avec un IMC > 35 kg/m?,
e chez la personne présentant une maladie rénale chronique,

e chez la personne présentant une insuffisance cardiaque,

e chez la personne présentant une maladie cardiovasculaire avérée,
e chez la femme enceinte (ou envisageant de I'étre).

Professionnels concernés

Médecins généralistes, médecins spécialistes endocrinologue diabétologue nutritionniste (EDN), et
tout professionnel qui prend en charge les patients vivant avec un DT2 en ville ou dans le cadre des
établissements de soins publics ou privés : pharmaciens, infirmier, infirmier de pratiqgue avancée, pro-
fessionnels d’activité physique adaptée (enseignants APA, masseur kinésithérapeutes, ergothéra-
peutes, psychomotriciens), diététiciens, nutritionnistes, podologues, etc.

Avertissement

Comme lors des précédentes recommandations « Stratégie médicamenteuse du contrdle glycémique
du DT2 » émises en 2013, les critéres de jugement et les objectifs thérapeutiques, incluant les critéres
de suivi sont un point central dans les discussions entre les experts du domaine.

En effet, bien qu’aucune corrélation n’ait démontré le lien entre la réduction de 'HbA1c et 'amélioration
de la morbi-mortalité, les études portant sur la variation de ce critére de jugement biologique intermé-
diaire, constituent toujours le socle des études fournies pour I'obtention de ’TAMM.

Toutefois, et en complément, les résultats d’études sur des critéres de jugement cardiovasculaires ont
été générées et sont désormais disponibles pour les classes des traitements médicamenteux de I'hy-
perglycémie (TMH) les plus récentes, a savoir les iDPP4, les aGLP1 et les iSGLT2!. Ces données ont

1 En effet, suite a la survenue de problémes de tolérance cardiovasculaire avec la rosiglitazone (thiazolidinedione), la FDA, depuis 2008, et
'EMA, depuis 2012, exigent que les laboratoires fournissent en vue de I'obtention ou du maintien d'une AMM une étude de tolérance cardio-
vasculaire afin de démontrer que le médicament n’augmente pas les événements cardiovasculaires par rapport au placebo sur la base d’'un
critere de jugement cardiovasculaire composite, & savoir le critére composite 3P-MACE (« 3 points Major Adverse Cardiac Events »).
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pour conséquences des évolutions importantes dans la PEC médicamenteuse retenues par les plus
récentes RBPs internationales.

Hémoglobine glyquée HbA1C

L’utilisation du critére HbAlc, comme critére intermédiaire avait déja été discutée pendant I'élaboration
de la RBP HAS en 2013 et avait conduit a de fortes discussions au sein du précédent groupe d’experts
et a I'élaboration de recommandations majoritairement basées sur un accord d’expert (AE).

En effet, il est discuté que méme si ’'HbA1c est un facteur pronostique bien corrélé au risque de com-
plications, les critéres de jugements intermédiaires (comme d’autres car non spécifiques au domaine
de la diabétologie), exposent notamment a 2 écueils principaux :

—  s’assurer que le bénéfice du traitement sur le critére intermédiaire est effectivement corrélé a
un bénéfice clinique (résultats contrastés et parfois contradictoires des études d’intensification
dans le DT2) ;

— et ne permet pas de capturer les risques iatrogénes par ailleurs des thérapeutiques utilisées
pour traiter le critere intermédiaire (exemple : effets indésirables au-dela des hypoglycémies
dans I'histoire du traitement du DT2).

Objectifs glycémiques et prévention des complications cardiovasculaires et rénales

Les membres du groupe de travail (GT) ont convenu que le taux HBAlc est maintenant mis en paralléle
avec des événements et complications cardiovasculaires et/ou rénales, en particulier dans de récentes
RBPs (par exemple les RBP anglaises NICE 2022, RBP américaines ADA 2023, et RBP conjointes
américaines/européennes ADA/EASD 2023, Australian Evidence-Based Clinical Guidelines for
Diabetes 2024, etc.).

Les traitements utilisés dans le DT2 ont pour objectif de baisser le taux d’'HbA1c mais a HbAlc cons-
tante, l'efficacité des traitements sur la prévention des événements cardiovasculaires/rénaux ne sont
pas identiques selon la molécule choisie.

Le groupe a rappelé qu’au-dela de I'effet commun de baisse de I’'HbA1c, certains traitements récents
ont des effets propres protecteurs cardio-vasculaires et rénaux qui peuvent étre considérés dans le
choix thérapeutique.

En raison de la qualité méthodologique de niveau souvent « faible a modérée » des métanalyses et/ou
d’études inclues dans les méta-analyses, il pourra étre élaboré par les membres du GT des recom-
mandations en vue de proposer des recherches cliniques futures manquantes ; il s’agira d’assurer une
plus-value supplémentaire a ces travaux. En effet, certaines questions majeures n’ont pas encore de
réponse par des données probantes de haut niveau de preuve (par exemple le traitement pharmaco-
logique de 1ére intention chez les patients n’ayant pas d’indication spécifique des médicaments a haut
niveau de preuve déja rapporté). Ces recommandations pour la recherche clinique pourront asseoir la
justification d’études afin d’apporter des réponses de haut niveau de preuve aux questions non réso-
lues par I'état de 'art actuel.

Par ailleurs, selon le GT, il est recommandé d’évaluer réguliérement les traitements de la prise en
charge, de les adapter, selon les résultats obtenus sur les objectifs définis avec le patient (contrble
glycémique, prévention et/ou traitements des complications), leur évolution et en cas d’hypoglycémie
et/ou effets indésirables. Il doit pouvoir étre envisagé un arrét ou une désescalade des traitements,
selon les situations et si les objectifs sont atteints ou la situation normalisée.

Le 3P-MACE comprend le décés cardiovasculaire, I'infarctus du myocarde non mortel, I'accident vasculaire cérébral (AVC) non mortel. A
noter I'utilisation parfois du critére de jugement 4P-MACE, avec I'ajout du critére hospitalisation pour angor instable, en sus des critéres du
3P-MACE. »
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Une démarche globale centrée sur le patient
Le diabete est une pathologie chronique multifactorielle et évolutive.

La prise en charge du patient vivant avec un DT2 est aussi plurielle et doit étre réévaluée régulierement
dans toutes ses composantes : modifications thérapeutiques du mode de vie (programme nutritionnel,
activité physique, etc.), éducation thérapeutique, et traitements médicamenteux.

L’objectif thérapeutique doit étre individualisé en fonction du profil des patients vivant avec un DT2
(populations générale ou plus spécifique, présence ou non de comorbidités et de facteurs de risque
cardio-vasculaires, complications du diabéete, etc.) et peut donc évoluer au cours du temps.

Dans le cadre d'une prise en charge personnalisée et individualisée du patient vivant avec un DT2,
une éducation thérapeutique et la mise en place de mesures de modification thérapeutique du mode
de vie (programme nutritionnel, activité physique/activité physique adaptée, lutte contre la sédentarité,
etc..) efficaces sont un préalable indispensable a la mise en place d’un traitement médicamenteux et
leur application doit étre poursuivie tout au long de la prise en charge.

La stratégie thérapeutique du patient vivant avec un DT2 est multifactorielle et repose sur un ensemble
d’éléments a considérer pour définir la démarche centrée sur le patient : I'objectif d’HbA1c ciblé, les
antécédents et la prévention des complications cardiovasculaires et rénales, I'efficacité attendue des
traitements, leur tolérance, leur sécurité, leur colt ainsi que les préférences du patient.

Lors du choix d’'une classe thérapeutique déterminée, la démarche centrée sur le patient implique la
prise en compte du profil du patient (prise en compte de ses besoins, situation, préférences, accepta-
bilité) et les caractéristiques de l'antidiabétique envisagé (indications et contre-indications, efficacité
sur le taux d’HbA1c, impacts protecteurs sur les complications cardiovasculaires et rénales, risque
d’hypoglycémie, effet sur le poids, effets secondaires, modalités d’administration, etc.).

Tout au long de la prise en charge, de maniére réguliére et a chaque changement de traitement, il est
nécessaire de reconsidérer le maintien ou 'arrét de la stratégie médicamenteuse (efficacité, tolérance,
préférences du patient) et d’assurer 'accompagnement thérapeutique du patient, sa connaissance, et
son adhésion (en particulier lors du passage a un traitement injectable).
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1. Geénéralités sur la prise en charge globale
du patient vivant avec un DT2

Le diabéte est une pathologie chronique multifactorielle et évolutive. La prise en charge (PEC) globale
du patient diabétique est aussi plurielle et doit étre réévaluée régulierement dans toutes ses compo-
santes que cela soit les traitements médicamenteux et les modifications thérapeutigues du mode de
vie (MTMV) : programme nutritionnel, activité physique, activité physique adaptée, éducation théra-
peutique, etc.

Tableau 1: recommandations DT2_généralités sur la prise en charge (PEC) globale

GRADE | N°

R.1 | La prise en charge globale devrait inclure le dépistage et la prise en charge de tous
A les facteurs de risque cardiovasculaires notamment : tabac, hypertension artérielle
sédentarité, obésité, dyslipidémie etc.

R.2 | |l est recommandé d’individualiser la prise en charge non médicamenteuse et médi-
C camenteuse des patients vivants avec un DT2 en fonction du profil des patients, de
leurs besoins et de leurs préférences.

R.3 | Le diabéte est évolutif et il est recommandé de réévaluer sa prise en charge régulié-
B rement dans toutes ses composantes : mesures non médicamenteuses et traitements
médicamenteux.

R.4 | La mise en place de mesures efficaces de modification thérapeutique du mode de vie
(MTMV) est indispensable a la prise en charge du patient vivant avec un DT2 : pro-
gramme nutritionnel, lutte contre la sédentarité, activité physique/activité physique
adaptée, prise en charge du sommeil, éducation thérapeutique, etc.

Ces MTMV peuvent étre envisagées seules en 1 intention, sauf dans certaines si-
tuations particulieres (par exemple hyperglycémie majeure au diagnostic ou patients
a haut risque CV).

Leur application est poursuivie tout au long de la prise en charge en association au
champ du contréle glycémique a travers la stratégie médicamenteuse de contrble des
glycémies

R.5 | Dans le cadre d’'une prise en charge personnalisée et individualisée du patient vivant
avec un DT2, I'éducation thérapeutique du patient (ETP) et son accompagnement par
les professionnels de santé et associations sont recommandés dés le diagnostic de
DT2 et tout au long de sa prise en charge.

AE

R.6 ' La PEC du patient vivant avec un DT2 se doit d’étre globale avec pour objectifs :
— L’atteinte de la cible glycémique fixée pour/avec le patient ;

AE — La prévention de la morbi mortalité lieée aux complications cardiovasculaires et
des complications microvasculaires (rénales, rétiniennes et neuropathique) ;

— L’amélioration de la qualité de vie.

R.7 | Tout au long de la prise en charge, de maniére réguliere et a chaque consultation, il
est nécessaire de reconsidérer I'instauration, le maintien, I'intensification ou I'arrét de

AE
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la stratégie médicamenteuse (efficacité, tolérance, préférences du patient) et d’assu-
rer 'accompagnement thérapeutique du patient, sa connaissance, son observance et
son adhésion (en particulier lors du passage a un traitement injectable).

R.8 | Recommandation pour la recherche clinique :

Le groupe de travail reléve le besoin d’études sur la place d’autres éléments a inclure

AE dans la PEC du patient vivant avec un DT2 ; en patrticulier : qualité de vie, troubles du
sommeil, santé mentale, cancer, déterminants sociaux, traitements (corticothérapie
ou immunosuppression pour greffe), etc.
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2. Stratégie de prises en charge non
meédicamenteuses (population genérale)

La stratégie de prise en charge non médicamenteuse du patient vivant avec un DT2 intégre :

=» Les mesures visant a la modification thérapeutique du mode de vie (MTMV) qui par définition
incluent la prise en charge nutritionnelle et I'activité physique au sens large2, etc.

=» L’éducation thérapeutique du patient (ETP) et son accompagnement.

Tableau 2: recommandations DT2_non Med

GRADE | N°
R.10 La mise en place de mesures visant a la modification thérapeutique du mode de
C vie (MTMV) est indispensable a la prise en charge du patient vivant avec un DT2.
Leur application doit étre poursuivie tout au long de la prise en charge.
R.11 L’éducation thérapeutique (ETP), ou a défaut un accompagnement thérapeu-
AE tique* régulier et structuré est indispensable a la prise en charge des patients
vivant avec un DT2.
R.12 La prévention du tabagisme et la promotion du sevrage tabagique font partie de
A la prise en charge du patient diabétique et selon les modalités décrites dans les

recommandations de bonne pratique en cours?®

2.1. Lutte contre la sédentarité, promotion de I’activité physique et
activité physique adaptée

Chez le patient vivant avec un DT2 comme dans la population générale, les bénéfices de I'activité
physique (AP) sont nombreux sur la santé, la condition physique et pour le maintien de I'autonomie
avec l'avancée en age.

Les bénéfices attendus pour les patients vivant avec un DT2 sont une amélioration de la sensibilité a
l'insuline, une amélioration des facteurs de risque de progression du diabéte, une diminution du risque
de complications cardiovasculaires, une amélioration de la qualité de vie, une amélioration de I'équi-
libre glycémique, diminution de la mortalité, etc.

L’activité physique adaptée est une thérapeutique a part entiére, seule ou en association avec les
traitements médicamenteux dans de nombreuses maladies chroniques, facteurs de risque et situations
de perte d’autonomie.

2 En France, des recommandations sur I'alimentation et I'activité physique sont définies et diffusées par les pouvoirs publics dans le
cadre du Programme national nutrition-santé (PNNS) en 2001. Le PNNS est un plan de santé publique visant a améliorer I'état de
santé de la population en agissant sur I'un de ses déterminants majeurs : la nutrition, entendue comme l'alimentation et I'activité
physique. Voir Recommandations sur I'alimentation, I'activité physique & la sédentarité pour les adultes, Santé Publique France,
janvier 2019.

% A la date de I'actualisation (avril 2024) la RBP « Arrét de la consommation de tabac : du dépistage individuel au maintien de
I'abstinence en premiers recours » émise en 2014 est en cours d’actualisation (voir Note de cadrage juillet 2023). Ces recomman-
dations auront vocation a s’inscrire dans le futur programme national de lutte contre le tabac 2023 - 2027 (PNLT) en cours d’élabo-
ration par le ministére de la santé et de la prévention
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Les recommandations se référent essentiellement aux travaux de la HAS concernant I'activité phy-
sique s’appuient donc sur les travaux récents de la HAS émis en 20224, en patrticulier le « Référentiel
de prescription d’activité physique et sportive. DT2 », juillet 2022.

Tableau 3 : recommandations DT2_non med_APA

GRADE | N°

R.13 | L’activité physique est une thérapeutique a part entiere recommandée dans la prise
en charge initiale* du patient vivant avec un DT2, dés le diagnostic et tout au long de
B sa prise en charge (grade B).

*sauf dans certaines situations particulieres (par exemple hyperglycémie majeure au diagnostic
ou patients a haut risque ou trés haut risque CV) et lorsqu’une APA est longue a mettre en place.

R.14 | || est recommandé d’encourager les sujets vivants avec un DT2 a pratiquer une acti-
vité physique réguliére selon les modalités (durée, intensité, fréquence, accompa-
gnement, contre-indication) décrites dans les recommandations de bonne pratique

B
en cours*
* cf. recommandations OMS, travaux de la HAS dans le cadre de la « Consultation et prescription
médicale d’activité physique a des fins de santé », déc. 2022
5 R.15 | |l est recommandé d’encourager Les patients vivant avec un DT2 a diminuer le temps
total de sédentarité (facteur de risque indépendant de DT2) (grade B).
R.16 |l est recommandé d’encourager les patients vivant avec un DT2 a rompre les temps
© prolongés assis en se levant et en bougeant au moins une minute toutes les heures
(grade C).
AE R.17 | Les exercices d’assouplissement sont conseillés, mais ils n’ont pas d’effet sur la sen-

sibilité a l'insuline, la glycémie ou la composition corporelle (grade AE).

R.18 | || faut parfois commencer par des AP de faible durée et/ou de faible intensité, et en
AE I'absence de contre-indication et de bonne tolérance, augmenter progressivement en
durée et/ou a des intensités élevées, pour de meilleurs résultats (grade AE).

R.19 | Une évaluation médicale minimale est recommandée avant de commencer ou d’aug-
menter une AP d’intensité au moins modérée (grade AE).

Une consultation médicale d’AP est préconisée avant toute pratique d’AP d’intensité

AE élevée. Les patients vivant avec un DT2 inactifs ou avec facteur(s) de risques cardio-
vasculaires (RCV) associé(s) peuvent en bénéficier avant la pratique d’'une AP d’in-
tensité modérée. Elle peut se justifier pour des besoins d’accompagnement, en cas
de motivation faible ou pour une éducation du patient sur la maladie, ses médica-
ments et leurs interactions avec I'AP (grade AE).

R.20 | Un bilan médical annuel du diabéte est recommandé : évaluation du RCV, recherche
AE de neuropathie périphérique, de rétinopathie et de néphropathie et évaluation du
grade de risque podologique (grade AE).

4 Le guide de consultation et de prescription médicale d'activité physique a des fins de santé chez I'adulte aborde toutes les étapes
du repérage du patient inactif a risque pour I'activité physique, a la prescription (activité physique ordinaire, programmes d’activité
physique adaptée...), la dispensation et le suivi de I'activité physique. Des fiches/référentiels par pathologie et état de santé, et leur
synthese, sont mis a disposition des professionnels de santé pour les guider dans leur consultation et prescription médicale d’AP,
accompagneés de fiches d’information a remettre aux patients. De méme, sont disponibles deux fiches d’informations générales
communes a toutes les pathologies, sur I’APA pour les professionnels et sur 'AP pour les patients.

HAS - Stratégie thérapeutique du patient vivant avec un diabéte de type 2 « mai 2024 12



AE

AE

AE

AE

AE

AE

AE

R.21

R.22

R.23

R.24

R.25

R.26

R.27

R.28

Une consultation avec un spécialiste endocrinologue diabétologue nutritionniste
(EDN) est requise pour les patients vivant avec un DT2 traités par insulinothérapie
intensive (basal-bolus) et/ou les patients vivant avec un DT2 qui ne sont pas a I'équi-
libre glycémique apreés la prise en charge initiale en médecine générale (grade AE).

Une épreuve d’effort est préconisée avant une AP d’intensité élevée ou chez un pa-
tient vivant avec un DT2 ayant le souhait d’activité sportive intense ou de compétition
(grade C).

La prescription d’activité physique est individualisée et adaptée au niveau initial d’ac-
tivité physique et aux capacités physiques des patients, aux comportements de sé-
dentarité ainsi qu’a leurs préférences (grade AE).

Les patients avec un DT2 doivent souvent étre motivés, suivis et accompagnés sur
les effets bénéfiques de I'AP, les risques (signes évocateurs d’ischémie myocar-
dique) et leur prévention (prévention des ulcéres des pieds), les médicaments et leurs
interactions avec I'AP notamment le risque d’hypoglycémie (grade AE).

Prescrire un programme d’AP adaptée d’endurance et de renforcement musculaire,
d’'une durée de 3 mois, renouvelable, a raison de 2 a 3 séances par semaine (grade
AE).

Tous les professionnels de santé en contact avec des patients vivant avec un DT2
doivent se renseigner sur les structures d’orientation ou de dispensation d’AP a des
fins de santé existantes sur son territoire (par exemple auprés des maisons sport-
santé) (grade AE).

Il est recommandé que les patients vivant avec un DT2 bénéficient d’'une prise en
charge de I'APA ou au mieux avoir accés a un parcours de soins global comme cela
a été fait pour les sujets atteints de cancer, ce qui permettrait de faciliter 'accés, entre
autres, a la pratique de l'activité physique, une prise en charge nutritionnelle (grade
AE).

Il est recommandé de porter attention aux points de vigilance a I'activité physique tels
que décrits dans les travaux de référence HAS (grade AE), en patrticulier :
— signes et symptébmes évocateurs d’ischémie myocardique chez les patients
vivant avec un DT2 ;
— signes ou symptdmes d’hypoglycémie chez les patients vivant avec un DT2
sous traitement insulinosécréteur ou sous insuline ;
— patients vivant avec un DT2 avec une rétinopathie non stabilisée (en cas exer-
cice a glotte fermée) ;
— patients vivant avec un DT2 avec une neuropathie périphérique ont des
risques majorés d’ulcére de pied ;
- etc.

Il est recommandé de porter attention aux situations particuliéres AP décrites dans
les travaux de référence HAS qui nécessitent une adaptation ou une sécurisation de
la pratique a l'activité physique pour des populations fragiles (grade AE), en particu-
lier :
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AE

R.29

— patients vivant avec un DT2 dont linstabilité glycémique expose au risque
d’hypoglycémie réactionnelle pendant l'effort, ou d’hyperglycémie instable
(seuil : 2,5 g au début de I'activité physique) ;

— AP avec une manceuvre de Valsalva ou a glotte fermée chez certains patients
(rétinopathie proliférante) ;

— présence d’'un mal perforant plantaire ;

— personne agée a risque déshydratation ;

- etc

Recommandations pour la recherche clinique:

Le groupe de travail reléve le besoin d’études pour répondre a certaines questions
d’intérét :

— Comment maintenir 'AP sur le long terme ?

— Quel est I'effet de la substitution isotemporale de la sédentarité par de 'AP de
faible intensité sur I'équilibre du DT2 (ex : peut-on remplacer 1h de temps
passé assis -ex : passer de 12h/j a 11h/j-par de I'AP de faible intensité ?)

— Quels sont les résultats des programme conjoints de rupture des temps pro-
longés de sédentarité (ex : se lever toutes les heures et bouger) et AP vs AP
seule sur AP et équilibre du diabéete

2.2. Prise en charge nutritionnelle

Tableau 4: recommandations DT2_non med_NUT

GRADE

AE

AE

AE

AR

No

R.30

R.31

R.32

R.33

R.34

R.35

Il est recommandé la mise en place d’'un programme complet et global de modifica-
tion du mode de vie, dés le diagnostic comprenant une alimentation équilibrée et
I'atteinte des objectifs d’activité physique adaptée dans le but d’améliorer I'équilibre
glycémique (grade C).

Il est recommandé de mettre en place un plan global de modification thérapeutique
du mode de vie associant activité physique et modification comportementale (grade
C).

Il est recommandé d’individualiser et d’adapter la prise en charge du patient a sa
situation (&ge, poids initial, comportement alimentaire, niveau socio-économique,
littératie en santé) (grade AE).

Le poids est a surveiller systématiquement a chaque consultation.

Une perte de 5 % du poids ou plus au diagnostic permet une amélioration métabo-
lique significative (glycémique, lipidique, tensionnelle) pour la plupart des per-
sonnes vivant avec un diabéte et en situation de surpoids ou d'obésité.

Cet objectif est individualisé et adapté a chaque patient (adge, comorbidités, du con-
texte socio-économique...).

En fonction des objectifs sur le poids, I'impact attendu des traitements médicamen-
teux sur le poids est a considérer lors du choix des traitements (grade AE).
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R.36 Les ajustements alimentaires, s'ils sont nécessaires, doivent tenir compte des ha-
bitudes du patients, de son comportement alimentaire et ses habitudes alimentaires

AE . . : .
(incluant la recherche de trouble du comportement alimentaire TCA), de sa motiva-
tion, de ses possibilités de changement et de son entourage.

R.37 | Il est recommandé de toujours prendre en compte le rapport bénéfice/risque lors de
la prescription d'une restriction calorique.

AE Les régimes de restriction quantitative ou qualitative sont fortement déconseillés
chez les personnes a risque de dénutrition et de sarcopénie, en particulier chez les
personnes agées en situation de fragilité.

R.38 _ .
Recommandation pour la recherche clinique
AE Il est recommandé la poursuite des études sur les effets de I'alimentation méditer-

ranéenne en prévention primaire et secondaire des RCV chez les patients vivant
avec un DT2 (grade AE).

2.3. Education thérapeutique du patient

La maladie chronique confronte les patients a une surveillance quotidienne de leur état de santé, a la
nécessité de faire face aux crises, de prendre régulierement des traitements et savoir prendre des
initiatives, de s’adapter en permanence a la situation et a I'évolution de la maladie, de trouver un équi-
libre, d’associer les parents d’'un enfant malade, les proches, a cette gestion quotidienne. La gestion
quotidienne d’'une ou plusieurs maladies chroniques demande au patient des changements ou des
adaptations importantes qui peuvent étre difficiles a mettre en ceuvre sans acquisition de compé-
tences.

Les modifications progressives et durables des habitudes de vie s’appuient sur une démarche péda-
gogique, éducation thérapeutique du patient (ETP), mise en ceuvre par des professionnels formés a
'ETP au moyen de séances d’éducation thérapeutique personnalisées. Les compétences d’améliora-
tion des habitudes de vie sont développées de maniére simultanée avec les compétences d’adaptation
ou psychosociales. Ces deux registres de compétences sont indissociables dans la vie quotidienne et
leur acquisition nécessite un accompagnement pour gagner progressivement en autonomie.

Une ETP permet aux patients d’acquérir et de mobiliser frequemment des compétences d’autosoins
et d’adaptation, de les renforcer et de les maintenir dans le temps. Complémentaire de la stratégie
thérapeutique, elle peut encourager le patient a assumer un role actif au sein de I'équipe de soins et
faciliter 'autogestion de sa ou ses maladies ou symptémes chroniques.

Les recommandations du groupe de travail DT2 concernant I'éducation thérapeutique du patient s’ap-
puient sur les travaux récents HAS sur la thématique, en particulier :
=» Guide « 'Evaluation de I'efficacité et de I'efficience d'un programme d'éducation thérapeutique
dans les maladies chroniques », HAS 2018 et
=» Fiches « Démarche centrée sur le patient : information, conseil, éducation thérapeutique,
suivi », HAS, juin 2015.

Il est relevé dans la pratique que les programmes ETP peuvent étre trés variables selon les territoires
frangais et complexes a monter. Il existe des inégalités d’accés : les personnes les plus précaires y
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ont souvent moins acceés. A défaut, un accompagnement thérapeutique est a rechercher®. Dans le
cadre de ses travaux récentse6, il a été retenu que 'accompagnement est une démarche permettant
de soutenir et d’encourager 'engagement de la personne et favoriser 'autonomie en santé. Il vise a
renforcer les capacités de la personne a opérer ses propres choix pour améliorer sa santé définie au
sens le plus large. Cet accompagnement met en ceuvre des actions d’information, d’éducation, de
conseil et de soutien, et est du ressort de tout professionnel impliqué dans le parcours de soins.

Tableau 5: recommandations DT2_non med_ETP

GRADE | N°

R.39
AE

R.40
C

R.41
C

R.42
C

R.43
AE

R.44
AE

Il est recommandé que la PEC éducative soit globale et intégre toutes ses
composantes (grade AE).

Le déploiement sur le territoire de programmes d’éducation thérapeutique pris en
charge par I'assurance maladie devrait étre favorisé pour y inclure les plus précaires
(grade C).

Il faut favoriser I'accés a une éducation structurée dés le diagnostic, personnalisée,
portée par une équipe multidisciplinaire afin que le patient vivant avec un DT2 puisse
acquérir des compétences d’auto-gestion de sa maladie, compétences qu’il faudra
vérifier au cours du suivi. Les technologies peuvent étre un support utile en complé-
ment (grade C).

Cette éducation permet d’améliorer la qualité de vie liée a la santé et 'auto-efficacité,
ainsi que I'équilibre glycémique au diagnostic en associant programmes nutritionnels
et activité physique (grade C).

Des programmes structurés d’ETP et une posture éducative accompagnant cette dé-
marche permettent la création d’'une alliance avec le patient et son équipe soignante
qui est fondamentale pour I'obtention de résultats (grade AE).

Il est recommandé que I'équipe en charge de I'ETP s’adapte au mode de vie du pa-
tient, de ses habitudes ainsi que de ses facteurs culturels et socio-économiques, afin
de favoriser cette alliance thérapeutique nécessaire a tout changement du mode de
vie (grade AE).

5 A ce jour, les programmes d’éducation thérapeutique sont soumis a réglementation. Ce n'est pas le cas de 'accompagnement
thérapeutique qui, dehors du champ de la télésurveillance médicale (arrété du 22 juin 2023), est a définition variable.

6 Cette définition est adaptée du guide : Soutenir et encourager I'engagement des usagers dans les secteurs social, médico-social
et sanitaire, HAS 2020 Haute Autorité de Santé - Soutenir et encourager 'engagement des usagers dans les secteurs social, médico-
social et sanitaire (has-sante.fr)
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.. Stratéegie de prise en charge
medicamenteuse (population geneérale)

Les molécules proposées au patient vivant avec un DT2 sont qualifiées de normoglycémiantes ou de
molécules anti hyperglycémiantes. Par convention, il est retenu dans ce texte le terme global de trai-
tements médicamenteux de I'hyperglycémie (TMH).

3.1. Généralités sur la PEC médicamenteuse

La prise en charge médicamenteuse du patient vivant avec un DT2 reste globale, individualisée et
implique une décision médicale partagée (DMP).

La prise en charge médicamenteuse est proposée quand la mise en place des MTMV n’a pas permis
d’atteindre les objectifs définis initialement avec le malade et en tenant compte du statut cardiovascu-
laire et rénal du malade.

La prise en charge médicamenteuse du patient vivant d’'un DT2 a connu ces derniéres années une
évolution importante, en particulier avec, les traitements médicamenteux de I'hyperglycémie (TMH)
comme les inhibiteurs du SGLT2 (iSGLT2) et les agonistes du récepteur au GLP1 (aGLP1) en raison
de leurs propriétés majeures sur la gestion et la prévention des complications cardiovasculaires et
rénales.

Si la littérature est marquée par une rapide et constante évolution des données d’évaluation clinique
des différents médicaments, elle est aussi caractérisée par des niveaux de preuve hétérogénes selon
les molécules et les dates des données disponibles 7. Il peut en résulter une difficulté pour atteindre
un consensus dans leur hiérarchisation.

Dans les RBP les plus récentes nationales et internationales, cette évolution se traduit par la proposi-
tion de plusieurs options possibles en paralléle, trés en amont de la stratégie médicamenteuse, inté-
grant les récentes classes thérapeutiques hypoglycémiantes, en raison notamment des données sur
leurs effet en prévention des événements cardiovasculaires ainsi que sur la volonté d’une prise en
charge individualisée centrée sur le patient vivant avec un DT2.

Ainsi, concernant la pratique clinique, il apparait important de pouvoir proposer les traitements ayant
montré un bénéfice cardiovasculaire, cardiaque et/ou rénal avec un niveau de preuve fort (niveau de
preuve 1), dés une premiére ligne le cas échéant, indépendamment d’'une prescription de metformine
d’'une part et du niveau d’'HbA1c d’autre part (hors risque d’hypoglycémie). Ainsi, en 'occurrence :

" L'analyse critique des données probantes fait état d’études de niveau de preuve hétérogéne selon les molécules et les dates des données
disponibles.

La littérature semble s’accorder sur un niveau de preuve qualifié de faible du bénéfice clinique de la metformine, compensée par son moindre
coat, son effet normoglycémiant et I'absence du risque d’hypoglycémie ou de prise de poids avec cette classe.

Les effets cliniques des nouveaux médicaments hypoglycémiants tels que les iISGLT2 et les aGLP1 ont été estimés dans des essais rando-
misés de grande ampleur mais en ajout a la metformine en 1ére ligne, et essentiellement chez des patients en prévention cardiovasculaire
secondaire ou au moins a haut risque cardiovasculaire. De plus, les effets cliniques des iISGLT2 et des aGLP1 n’ont pu étre comparés que
via des comparaisons indirectes dans des méta-analyses en réseaux (valeur exploratoire et non démonstratrice), en ce qui concerne les
données issues d’études randomisées de grande ampleur.

L’analyse critique de la littérature montre ainsi le manque de données comparatives de haut niveau de preuve (randomisées sur une évalua-
tion d’un critere clinique fort) sur cette question du choix du traitement médicamenteux en 1ére ligne, tant sur la question de la metformine
versus un iSGLT2 ou un agoniste du récepteur au GLP1, que sur le choix a privilégier entre iISGLT2 et aGLP1, en dehors de leurs indications
particulieres respectives.

En raison des niveaux de preuve hétérogenes associées aux données et des questions encore en suspens, I'actualisation des recomman-
dations 2023 sur le traitement médicamenteux de 1ére ligne se déclinent en 2 types avec des recommandations pour la pratique clinique et
des recommandations pour la recherche clinique, afin de permettre les améliorations constantes des données acquises et I'actualisation des
recommandations.
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= LesiSGLT2 pour la prévention d’évenements cardiovasculaires, la prévention d’hospitalisation
pour insuffisance cardiaque, et la prévention de I'insuffisance rénale terminale

=» Les aGLP1 pour la prévention d’événements cardiovasculaires.

Tableau 6: recommandations DT2_med_ généralités

GRADE | N°
Tout au long de la prise en charge et a chaque étape (suivi, réévaluation)

R.45 ' Quelle que soit I'étape de la stratégie thérapeutique, il est recommandé :

— d’assurer une démarche centrée sur le patient dans le cadre d’une décision
médicale partagée (prise en compte de ses besoins, préférences, con-
traintes et ressources, effets indésirables) ;

AE — de prendre en compte I'environnement social, familial et culturel du patient
(activité professionnelle, rythme des repas...) et son profil médico-psycholo-
gique (niveau de littératie en santé, situation de fragilité, isolement, préca-
rité...) ;

— de réévaluer l'application des mesures de modifications thérapeutiques du
mode de vie (MTMV) et de les renforcer si nécessaire (grade AE).

R.46  Tout au long de la prise en charge, de maniére réguliere et a chaque changement
de traitement, il est nécessaire (grade AE) :

— d’effectuer une évaluation pour reconsidérer le maintien ou l'arrét de la stra-

tégie (efficacité, tolérance, acceptabilité et préférences du patient), voire la

AE possibilité de désescalade médicamenteuse ;

— d’assurer 'accompagnement thérapeutique du patient, sa connaissance,
son adhésion (en particulier au passage a un traitement injectable) et son
observance ;

— de considérer les impacts sociaux (en particulier selon législation en cours :
aptitude a la conduite, ouverture du marché du travalil, etc.).

R.47 | || est recommandé de fixer le rythme des consultations en fonction des caractéris-

AE tiques du patient et de I'atteinte des objectifs.
Aprés l'atteinte des objectifs, une consultation tous les 3 & 6 mois est généralement

suffisante par son équipe de soins primaires (grade AE).

R.48  Si I'objectif défini initialement avec le patient n’est pas atteint malgré la mise en
AE place des mesures MTMV, un traitement médicamenteux sera proposé et défini
avec le patient (grade AE).

R.49 | Afin de favoriser leur tolérance, les traitements seront démarrés aux doses mini-
males recommandées qui seront augmentées progressivement jusqu’aux doses
maximales tolérées ou jusqu’a I'atteinte de I'objectif et ce, dans le respect des Cl et

AE de I'adaptation de la posologie a la fonction rénale, cardiaque, etc.

lIs seront pris selon les regles pharmacologiques de prescription (horaire par rap-
port aux repas, nombre de prises, etc.) (grade AE).
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AE

AE

AE

AE

AE

R.50

R.51

R.52

R.53

R.54

La réévaluation du traitement est nécessaire aprés un intervalle de 3 a 6 mois - plus
rapidement en cas de signes cliniques liés a I'hyperglycémie ou aux effets indési-
rables (événements gastro intestinaux, hypoglycémie, prise de poids, autres effets
indésirables, etc.) et en portant une attention particuliére a I'observance (grade AE).

Dans tous les cas, il est recommandé d’informer le patient des avantages et incon-
vénients des traitements proposés et de tenir compte de leur acceptabilité (grade
AE).

Lors de l'introduction d’'un médicament susceptible d’induire des hypoglycémies, il
est important d’apprendre au patient a prévenir, identifier ses symptémes et prendre
en charge une hypoglycémie.

Dans cette situation, la mise en place d'une autosurveillance glycémique et la pres-
cription d’un lecteur de glycémie est discutée et son utilisation encouragée (grade
AE).

Il est recommandé de ne pas associer deux médicaments de méme mécanisme
d’action (grade AE).

En raison des difficultés d’accés aux spécialistes dans le parcours de soins, la pres-
cription de toutes les molécules devrait pouvoir étre réalisée par les médecins spé-
cialistes du diabéte ainsi que par les médecins traitants (grade AE).

A Pinitiation des traitements médicamenteux

AE

AE

R.55

R.56

R.57

Dans le cadre de la décision médicale partagée avec le patient, les éléments déter-
minants pour effectuer le choix des médicaments a considérer sont :

— les circonstances cliniques individuelles du patient, par exemple les comor-
bidités : la présence ou non de pathologies cardiovasculaires et/ou rénales,
le risque cardiovasculaire (selon les définitions décrites dans les recomman-
dations de bonne pratique en cours), les contre-indications, le poids et les
risques liés a la polymédication ;

— les préférences et les besoins individuels de la personne ;

— Tlefficacité des traitements médicamenteux en termes de réponse métabo-
ligue mais aussi de protection cardiovasculaire et rénale ;

— linnocuité et la tolérabilité du traitement médicamenteux ;

— les exigences en matiére de surveillance (grade AE).

Au-dela de la recherche de I'équilibre glycémique, et méme lorsque celui-ci est at-
teint, il est recommandé que la PEC médicamenteuse tienne compte des autres
bénéfices associés des molécules en termes de prévention et de gestion cardiovas-
culaire, rénale et également de leur impact pondéral (grade C).

En cas de situation de symptémes d’hyperglycémie ou de diabéte trés déséquilibré
(grade AE) :

— En cas de symptébmes d’hyperglycémie (syndrome polyuro-polydipsique,
amaigrissement) ou de diabéte trés déséquilibré avec des glycémies répé-
tées supérieures a 3 g/l ou un taux d’HbA1c supérieur a 10 %, une bithérapie
voire une insulinothérapie peuvent étre instaurées d’emblée.
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— Dans cette situation, lors de la réévaluation du traitement, si le diabéete est
bien contrélé, on pourra étre amené a revenir sur le schéma général.

3.2. Recommandations PEC médicamenteuse en mono et bithérapie

Tableau 7: recommandations 3.2. DT2_med_ 1" ligne_monothérapie et bi thérapies (suite)

GRADE

No

En monothérapie

C

R.58

R.59

En l'absence de signes cliniques (syndrome polyuro-polydipsique, amaigrisse-
ment), d’hyperglycémie sévére ou autres situations particulieres, le traitement est
débuté par une monothérapie (grade C).

La metformine reste a ce jour le traitement recommandé en 1™ intention en raison
de son ancienneté, de son faible co(t, de son profil de tolérance ainsi que de ses
effets sur ’'HbA1c (grade C).

En cas de contre-indication ou intolérance a la MET

AE

R.60

R.61

En cas d'intolérance ou de contre-indication a la metformine chez les sujets
présentant une insuffisance cardiague chronique, une maladie cardio-vasculaire ar-
térioscléreuse établie, une néphropathie diabétique ou les sujets a haut risque car-
dio-vasculaire, il est recommandé de prescrire un iISGLT2 (grade C).

En cas d'intolérance ou de contre-indication a la metformine, il est recom-
mandé de prescrire une des autres alternatives possibles adaptée aux autres para-
meétres du patient (statut cardiovasculaire, rénal, cardiaque, age etc.) et selon ordre
de préférence (grade AE) :

— iISGLT2 ou un aGLP1* pour leurs effets cardio et néphroprotecteurs, ou leur
impact pondéral ;

— IDPP4, option la plus simple pour la pratique clinique en I'absence d'insuffi-
sance cardiaque, de maladie cardio-vasculaire artérioscléreuse établie, de
néphropathie diabétique ou d'un haut risque cardio-vasculaire).

D’autres alternatives remboursables sont possibles : sulfamide hypoglycémiant (a
risque d’hypoglycémies séveres) **, répaglinide (si la prise alimentaire est irrégu-
liere, en surveillant les glycémies digitales), inhibiteur des alpha 1 glucosidase in-
testinales.

* A la date de 'actualisation (mai 2024) les iISGLT2 (empagliflozine, dapagliflozine, canagliflozine), les
aGLP1 (liraglutide, dulaglutide, sémaglutide) et les iDPP4 (sitagliptine, saxagliptine, vildagliptine, lina-
gliptine) disposent d’'une AMM en monothérapie en cas de Cl ou d’intolérance a la metformine mais
ne sont pas remboursées dans cette indication (sauf la sitagliptine chez l'insuffisant rénal) suite a un
SMR insuffisant en absence de données probantes. Cette situation pourrait faire I'objet d’'une éven-
tuelle évaluation par la Commission de Transparence si des données pertinentes étaient déposées.

** | a prescription des sulfamides hypoglycémiants en monothérapie n’est plus la stratégie préféren-
tielle recommandée en raison des risques d’hypoglycémies séveres et de I'existence de molécules
ayant des effets bénéfiques clairement démontrés sur les complications cardiovasculaires et rénales.
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En bithérapie avec la MET

En bithérapie, selon le statut cardiovasculaire et rénal initial du patient

R.62

R.63
AE

La prise en charge médicamenteuse, au-dela de I'atteinte de I'objectif d’HbA1c pré-
alablement fixé et de sa stabilisation, tient compte des autres bénéfices et effets
indésirables des molécules : impact sur le poids, effet sur le risque cardiovasculaire
et/ou rénal (grade C).

L’évaluation du statut cardiovasculaire et rénal est nécessaire pour choisir la 2éme
molécule définissant la bithérapie (grade AE).

En bithérapie (avec la MET), en prévention secondaire

En présence d’insuffisance cardiaque, d’une maladie cardiovasculaire athéromateuse/arté-
rioscléreuse établie ou d'une maladie rénale chronique

R.64
A

R.65
A

R.66
A

R.67
C

R.68
c

R.69

AE

La présence d’un antécédent de maladie cardiovasculaire doit faire envisager
et idéalement proposer un traitement par iISGLT2 ou aGLP1, indépendamment de
'HbA1c et d’un traitement par metformine (grade A).

La présence d'une insuffisance cardiaque est une indication en soi de prescrip-
tion d'iISGLT2* en association aux autres classes thérapeutiques recommandées
chez tous les patients quelle que soit la dose de metformine et indépendamment de
la valeur d'HbAlc quitte a alléger le traitement anti hyperglycémiant par ailleurs si
besoin.

*A la date de Pactualisation (mai 2024), les molécules disponibles sont la dapagliflozine et
Pempagliflozine

La présence d’une maladie rénale chronique malgré un traitement standard op-
timal de la maladie rénale doit faire envisager et idéalement proposer un iISGLT2,
en association avec la MET, dés que la dose optimale tolérée de la MET ajustée a
la fonction rénale est acquise et, indépendamment de la valeur de 'HbAlc (grade
A).

Malgré I'absence de données directes sur cette population, I'albuminurie patholo-
gique prédisposant a la fois a une insuffisance rénale chronique et a un risque CV
accru, la prescription d’'un iISGLTZ2, indépendamment de 'HbA1c, peut étre envisa-
gée chez les patients avec maladie rénale, en association avec MET (grade C).

A Tinitiation du traitement avec un iSGLT2, il est recommandé d’évaluer le risque
d’acidocétoses diabétiques (ex : récurrence d’épisode, maladie intercurrente, ré-
gime tres faible en glucides ou cétogéne) en raison du risque d’acidocétoses asso-
ciées aux iISGLT2 (grade C).

La prescription des sulfamides hypoglycémiants en bithérapie en association avec
MET n’est plus la stratégie préférentielle recommandée en raison des risques d’hy-
poglycémies séveres et de I'existence de molécules ayant des effets bénéfices clai-
rement démontrés sur les complications cardiovasculaires et rénales (grade AE).

En bithérapie avec la MET, en prévention primaire

En prévention primaire chez le patient & haut risque cardiovasculaire
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R.70 | Avec un moins fort niveau de preuve, en association avec la MET (a dose maximale
B tolérée et sauf Cl), I'ajout d’un iISGLT2 ou d’'un aGLP1 est recommandé chez les
patients en prévention primaire a haut niveau de risque cardiovasculaire (grade B).

R.71 | En association de la MET (a dose maximale tolérée et sauf Cl), dés que la dose
maximale tolérée de la MET est acquise et indépendamment de la valeur taux
C HbA1c, et sous couvert d’'un suivi rétinien (en raison du risque de baisse rapide de
'HbA1c), il est recommandé I'ajout de aGLP1 a dose antidiabétique, si présence

obésité (IMC> ou égale a 30 kg/m2) (grade C).

R.72 ' La prescription des analogues du GLP1 a des doses anti-obésité se fait selon les
€ modalités décrites dans les recommandations de bonne pratique en cours* (grade
Q).

R.73 | La présence d’une maladie hépatique métabolique (NASH, NAFLD) ** ou d’'une
obésité sévére pourraient orienter préférentiellement vers un aGLP1 (grade C).

*en particulier Obésité de I’adulte : prise en charge de 2e et 3e niveaux - Partie | : prise en charge médicale, juin 2022) ; ** *Avec
NAFLD « Non Alcoholic Fatty Liver stéatose hépatique non alcoolique Disease »; NASH « Non-Alcoholic SteatoHepatitis »
stéatohépatite

En bithérapie avec la MET, en prévention primaire chez le patient a risque cardiovasculaire
modéré

R.74 | En bithérapie avec la MET, chez |le patient a risque cardiovasculaire modéré;
il est recommandé de (grade AE) :
— Viser la plus faible iatrogénie (éviter les hypoglycémies et facteurs de prises
de poids)
— Intégrer par ordre préférentiel et selon le profil du patient (en particulier
nombre et type de facteurs de risque) :

AE 1. uniSGLT2 ou un aGLP1 pour leurs bénéfices cardio et néphroprotecteurs,
ou leur impact sur le poids
2. un iDPP4, option la plus simple pour la pratique clinique
voire un sulfamide hypoglycémiant
4. ou du répaglinide si la prise alimentaire est irréguliere, en surveillant les
glycémies capillaires
5. uninhibiteur des alpha 1 glucosidases intestinales

Recommandation pour larecherche clinique:

R.75
Recommandation pour la recherche clinique:

Enfin, afin de pouvoir améliorer la prise en charge du traitement médicamenteux de
1" intention, il apparait nécessaire de recommander (grade AE). :

— La production de données scientifiques de haut niveau de preuve, c’est-a-
dire via des études randomisées, permettant des comparaisons directes
entre les 3 options metformine / ISGLT2 / aGLP1, sur des critéres cliniques,
notamment en 1' ligne / chez les personnes sans antécédent réno-cardio-
vasculaire.

AE

— Le développement de bases de connaissances dynamiques (actualisation
en temps réel, qualifié de mode « « Living guidelines », selon les standards
internationaux) incluant une approche de cumul des preuves pour guider la
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prise de décision en termes de besoin ou non d’étude clinique supplémen-
taire.

3.3. Recommandations PEC médicamenteuse en trithérapie et/ou
insulinothérapie

Tableau 8: recommandations 3.2. DT2_med_ trithérapies (suite)

GRADE N°

En trithérapie antidiabétique, hors insuline

R.76
AE
R.77
C
R.78
C
R.79
AE
R.80
AE

En 'absence de résultats sur les objectifs initiaux de la PEC d’'une premiére bi-
thérapie avec MET (a dose maximale tolérée), il est envisageable de proposer
une autre bithérapie chez un patient indemne de complications (grade AE).

En I'absence de résultats sur les objectifs initiaux de la PEC apres échec d’un ou
plusieurs schémas médicamenteux par bithérapie avec MET (& dose maximale
tolérée), il est recommandé de proposer une trithérapie (grade C).

En trithérapie avec MET (a dose optimale tolérée), les schémas thérapeutiques
suivants peuvent étre proposés (grade C), sous réserve d’absence d’association
contre-indiquée ou d’intolérance a une molécule et par ordre préférentiel :
— ISGLT2 ou aGLP1 si ces molécules ne sont pas déja inclues dans la PEC
— iDPP4 en I'absence d’aGLP1 déja inclus dans la PEC et en absence de
Cl a 'association
— Sulfamide hypoglycémiant en surveillant la prise de poids et la survenue
d’hypoglycémies
— Répaglinide (demi-vie courte) et en raison de sa « non Cl » en cas de
maladie rénale
— Voire Inhibiteurs des alphaglucosidases intestinales

Dans le cas d’'une stratégie médicamenteuse incluant une insuline, ou une qua-
drithérapie, la sollicitation de I'avis d’'un spécialiste EDN (endocrinologue diabé-
tologue nutritionniste) est encouragée (grade AE).

Il n’a pas lieu d’associer GLP1 et iDPP4, association pour laquelle il n’a pas été
rapporté de bénéfice particulier, ni d’associer deux molécules de méme méca-
nisme d’action (grade AE).

En trithérapie avec insuline »

R.81

AE

R.82
AE

L’instauration d’une insulinothérapie est I'objet d’une discussion avec le patient
(et/ou son entourage) dans le cadre de I'éducation thérapeutique. Elle est ac-
compagnée et idéalement précédée d’une autosurveillance glycémique et faire
I'objet d’'un apprentissage par le patient et/ou son aidant (grade AE).

L’instauration d’'une insulinothérapie nécessite la définition d’objectifs glycé-
miques clairs, la réalisation d’une autosurveillance glycémique, I'adaptation des
doses d’insuline afin d’atteindre les objectifs glycémiques, la connaissance des
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moyens de prévenir et de corriger les hypoglycémies et la réalisation adéquate
de l'injection d’insuline (grade AE).

R.83 L'intérét de maintenir les antidiabétiques non insuliniques doit étre évalué en
AE fonction des bénéfices attendus pour chacune des molécules, des associations
médicamenteuses et des préférences du patient (grade AE).

R.84 Chez les patients vivant avec un DT2 sous insuline®, I'utilisation de dispositif de
mesure continue du glucose (“capteurs”) est encouragée afin d'éviter les
AE complications associées au traitement, en particulier les hypogglycémies sé-
veres, et doit faire I‘'objet d’'un accompagnement a leur utilisation et a I'interpré-

tation des données (grade AE).

R.85 Pour le choix d’'un schéma d’insulinothérapie, le recours au spécialiste Endocri-
nologue diabétologue nutritionniste (EDN) est recommandé, particulierement
lorsqu’un schéma a plusieurs injections est envisageé (grade AE).

Ce choix dépend de plusieurs parametres, tels que :

— les objectifs glycémiques (glycémie et HbAlc) et la capacité du patient a
les atteindre ;

— les profils glycémiques : y a-t-il une hyperglycémie a jeun ? Est-elle isolée
ou associée a une ou plusieurs hyperglycémies post-prandiales ? Quel
est 'ampleur du déséquilibre glucidique ?

— La présence de complications, en particulier rétiniennes et cardio-vascu-
laires ;

AE

— le mode de vie du patient : le type d’alimentation (horaires des repas et
charge glucidique) et I'activité physique (réguliére ou fluctuante) ;

— le choix du patient : le patient accepte-t-il le traitement par insuline ? Si
oui, quel nombre d’injections.

De ce fait le choix d’un traitement insulinique repose sur une expertise des soi-
gnants a transmettre au patient ou a la personne qui prendra en charge ce trai-
tement.

R.86 Le recours a un spécialiste EDN sera envisagé pour instaurer ou optimiser le
AE schéma insulinique en cas de difficulté a atteindre les objectifs glycémiques fixés
(grade AE).

R.87 Lors de la mise en place prudente et sécure en ambulatoire de I'insulinothérapie,
il est recommandé, en adjonction a une monothérapie ou a une bithérapie, de
débuter (grade AE) :

— Par une injection quotidienne basale (analogues lents de l'insuline, insu-
line intermédiaire) selon la situation du patient (en particulier, risque d’hy-
poglycémies nocturnes)

AE

8 A la date de I'actualisation (mai 2024), des systémes de mesure du glucose interstitiel (en continu ou flash) sont indiqués et
remboursés chez les patients vivant avec un DT2 traités par insulinothérapie intensifiée (par pompe externe ou = 3 injections par
jour) et certains systémes sont indiqués chez les patients vivant avec un DT2 traités par insulinothérapie non intensifiée (< 3
injections d'insuline par jour) et dont I’ équilibre glycémique est insuffisant (HbAlc = 8 %), pour exemple : FREESTYLE LIBRE 2
(avis de la HAS du 18 octobre 2022, remboursé depuis 'arrété du 13 juin 2023), DEXCOM ONE (avis de la HAS du 30 janvier 2024).
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La mise en route d’'une insulinothérapie basale nécessite une phase de
préparation (codécision avec le patient), ainsi qu’'une éducation thérapeu-
tique du patient (et de son entourage). Elle doit étre accompagnée et idéa-
lement précédée de la mise en place d’une autosurveillance glycémique
et faire 'objet d’un apprentissage. Le médecin peut alors s'appuyer sur
les professionnels de proximité (pharmaciens ou infirmiers)

L’instauration d’une insuline intermédiaire ou analogue lente pourra se faire avec
les régles de pratiques suivantes :

prescription d’'une dose initiale faible, (a titre indicatif en général de 0,1
unité/kg par 24 heures, en dehors de situation ou le contrdle doit étre ob-
tenue rapidement pour une pathologie intercurrente ou un diabéte en voie
de décompensation) ;

définition d’un objectif pour la glycémie a jeun au réveil selon I'objectif
d’HbA1c personnalisé du patient ;

adaptation des doses d’insuline tous les 3 jours en fonction des glycémies
au réveil et de 'objectif fixeé ; (a titre indicatif, la dose peut étre augmentée
ou réduite de 1 ou 2 Ul sauf cas particulier) ;

réévaluation du traitement (ADO et/ou insuline) régulierement et selon be-
soin en cas d’hypoglycémies fréquentes ou d’une hypoglycémie sévére ;
autonomisation du patient par une démarche d’éducation thérapeutique ;
suivi rapproché pour vérifier la bonne réalisation, I'efficacité et la tolérance
de l'insulinothérapie, modifier le protocole et adapter les doses si néces-
saire ;

recours éventuel a un(e) infirmier(ére) pour réaliser l'insulinothérapie
(adaptation des doses selon la prescription, ...) sur la base d’'un exemple
de protocole d’adaptation écrit.

R.88 Si 'objectif glycémique n’est pas atteint malgré la mise en place de l'insulinothé-
rapie, celle-ci sera intensifiée. Les différents schémas possibles sont (grade AE)

AE

Préférentiellement un schéma basal-bolus : insuline ou analogue d’action
lente et insuline ou analogue d’action rapide ou ultrarapide avant un ou
plusieurs repas de la journée

Schéma de 1 a 2 injections par jour d’insuline (mélange d’insuline a action
rapide ou ultrarapide et d’insuline a action intermédiaire ou lente)

En présence de diabéte trés déséquilibré

R.89 En cas de diabéte trés déséquilibré, avec des glycémies supérieures a 3 g/l ré-

AE

pétées et/ou une HbAlc > ou = 10 %, un schéma insulinique intensifié pourra

étre instauré d’emblée avec avis d’un spécialiste EDN et en prenant compte du
risque de rétinopathie sous-jacente (grade AE).
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4. Strategie de prise en charge pour des
populations particulieres

Les populations particuliéres sont les suivantes :
— Personne agée de plus de 75 ans
— Personne obese avec un IMC > 30 kg/m2
— Personne présentant une maladie rénale chronique
— Personne présentant une insuffisance cardiaque
— Personne présentant une maladie cardiovasculaire avérée
— Femme enceinte ou envisageant de I'étre

4.1. Personne ageée de plus de 75 ans

Il est rappelé gu’habituellement en médecine et en gériatrie il est d’'usage de considérer une personne
comme agée a partir de 75 ans et de distinguer sa prise en charge selon leur état de santé (personnes
dites « vigoureuses », personnes dites « fragiles » et personnes dites « malades »)° 1.

Tableau 9: recommandations DT2_ personnes agées de plus de 75 ans

GRADE | N°

R.90 ' Comme chez les sujets plus jeunes, quelle que soit I'étape de la stratégie thérapeu-
tique, il est recommandé (grade AE) :

— d’assurer une démarche centrée sur le patient (prise en compte de ses be-
soins, préférences, contraintes et ressources, des effets indésirables) et
d’assurer un processus de décision médicale partagée ;

AE — de prendre en compte I'environnement social, familial et culturel du patient
(activités, rythme des repas...), son profil médico-psychologique (situation de
fraqilité, isolement, précarité...) mais aussi ses capacités fonctionnelles (phy-
siques et cognitives) et son niveau d’autonomie et du niveau d’accompagne-
ment autour du patient (capacité a réaliser le traitement, capacité a assurer
la surveillance de la glycémie, etc.).

R.91 | En cas de suspicion de fragilité, un bilan gériatrique peut étre préconisé selon les
AE modalités décrites dans les recommandations existantes (cf. grille de dépistage de
la fragilité des patients HAS 2013) (grade AE).

% Trois catégories de personnes agées peuvent étre individualisées en fonction de leur état de santé aprés 75 ans :

Les personnes dites « vigoureuses » : en bon état de santé, indépendantes et bien intégrées socialement, c’est-a-dire autonomes
d’un point de vue décisionnel et fonctionnel qui sont assimilables aux adultes plus jeunes ;

Les personnes dites « fragiles » : a I'état de santé intermédiaire et a risque de basculer dans la catégorie des malades. Elles sont
décrites comme une population vulnérable, avec des limitations fonctionnelles motrices et cognitives et une baisse des capacités
d’adaptation ;

Les personnes dites « malades » : dépendantes, en mauvais état de santé en raison d’'une polypathologie chronique évoluée géné-
ratrice de handicaps et d’un isolement social.

10 Arrété du 28 mars 2022 fixant la liste des affections médicales incompatibles ou compatibles avec ou sans aménagements ou

restrictions pour 'obtention, le renouvellement ou le maintien du permis de conduire ou pouvant donner lieu a la délivrance de permis
de conduire de durée de validité limitée (refonte)
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R.92

AE
R.93
AE
R.94
R.95
B
R.96
B
R.97
AE
R.98
AE
R.99
C

Dans le cadre d'un bilan gériatrique, il est recommandé de réaliser une évaluation
des domaines médicaux, psychologiques, sociaux et fonctionnels (capacités d'auto-
gestion notamment). Des troubles cognitifs et les syndromes gériatriques (notam-
ment la fragilité) doivent étre recherchés selon les recommandations existantes (cf.
Comment repérer la fragilité en soins ambulatoires, HAS 2013). Les objectifs seront
fixés en fonction de cette évaluation (grade AE).

Chez les sujets agés, il est recommandé d’étre prudent sur toute intervention sur le
mode de vie, en particulier celle visant I'alimentation et la prescription de régimes
restrictifs qui peuvent provoquer une dénutrition et une sarcopénie. Ces patients
sont en effet exposés au risque de dénutrition en raison de modifications de I'appétit,
de la diminution de l'activité physique ou de la présence d’un état dépressif qui exer-
cent une influence négative sur la prise alimentaire.

Une évaluation des apports alimentaires réguliers, le dépistage régulier de la sarco-
pénie et de la dénutrition sont recommandés et toute modification de I'alimentation
doit étre envisagée au cas par cas (ex : obésité majeure, obésité sarcopénique, etc.)
(grade AE).

Les recommandations sur les mesures MTMV sont les mémes que celles existantes
pour les populations agées fragiles non diabétiques et ne sont pas plus restrictives
(grade AE).

La pratique réguliére d’'une activité physique adaptée est recommandée chez les
sujets agés vivant avec un DT2 avant toute prise en charge médicamenteuse, des
le diagnostic et tout au long de la prise en charge (grade B).

Selon les recommandations les plus récentes, les objectifs recommandés chez les
sujets agés de plus de 65 ans sont (grade B) :

— au moins 150 a 300 minutes d’activité physique aérobie d’intensité modérée
ou au moins 75 a 150 minutes d’activité physique aérobie d’intensité élevée ;

— des activités de renforcement musculaire d’intensité modérée ou plus soute-
nue faisant travailler les principaux groupes musculaires deux fois par se-
maine ou plus ;

— des activités d’équilibre au moins 3 fois par semaine.

Il est recommandé d’adapter I'activité physique aux capacités fonctionnelles des su-
jets agés et a leur situation (adaptée a leurs envies, leurs préférences, leurs modes
de vies, leurs ressources, etc.). Des précautions particulieres sont respectées chez
les sujets a risque de déshydratation et de chutes et relévent d’'un accompagnement
d’'un professionnel de 'APA (grade AE).

Le choix des thérapeutiques MTH prend en compte le risque nutritionnel et le risque
accru d’hypoglycémies aux conséquences plus délétéres chez les sujets agés ainsi
gue la prévention secondaire d'événements cardiovasculaires (grade AE).

Si la situation le permet (pour les personnes dont la fonction rénale n’est pas altérée
et pour lesquelles la sécurité de la prise médicamenteuse est assurée), la metfor-
mine est le traitement de 1 intention, en portant une attention particuliere aux
troubles digestifs et nutritionnels, en particulier amaigrissements et carence en Vit
B12 (grade C).
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AE

AE

AE

AE

AE

R.100

R.101

R.102

R.103

R.104

R.105

Les indications des iISGLT2 et aGLP1 sont identiques aux sujets jeunes mais ils sont
utilisés avec prudence du fait du risque d’hypovolémie et de perte de poids. Leur
tolérance est évaluée régulierement (grade AE).

En cas de contre-indication ou de mauvaise tolérance a la MET, les iDPP4 peuvent
étre l'alternative a privilégier compte-tenu de leur profil de tolérance et de leur sim-
plicité de mise en ceuvre indésirables si I'écart a I'objectif glycémique n’est pas trop
important et en absence en I'absence de maladie cardio-vasculaire artérioscléreuse
établie, de haut risque cardio-vasculaire, d’insuffisance cardiaque ou de maladie ré-
nale chronique (Grade C).

En cas d’intolérance ou de contre-indication a la metformine et iDPP4 il peut étre
envisagé de prescrire d’autres alternatives possibles (grade C) :
— Reépaglinide si la prise alimentaire est irréguliére, en raison de son adminis-
tration & chaque repas (demi-vie courte).

En raison des risques d’hypoglycémies, les sulfamides, sont a utiliser avec précau-
tions chez les personnes agées selon leur situation (vigoureuses ou non) et impli-
guent une surveillance accrue (grade AE).

Lorsqu’il existe une alternative, l'instauration des sulfamides, en particulier ceux a
longue durée d’action, chez les personnes les plus agées n’est pas recommandée
(grade AE).

Il est recommandé de réévaluer les objectifs glycémiques réguliérement. Il faut évi-
ter le surtraitement et une désintensification peut étre proposée pour réduire le
risque iatrogénique, en particulier d’hypoglycémies (grade AE).

Lorsque les MTH ne peuvent pas étre utilisés, I'insulinothérapie est recommandée
(grade AE).

Le recours a une tierce personne - professionnel de santé, proche aidant -, peut étre
envisagé, ainsi que celui a un dispositif de mesure continue du glucose (grade AE).

Pour les personnes agées dites « fragiles » ou « malades », et si I'écart a I'objectif
est faible (moins de 0,5 % en valeur absolue d’HbA1c), 'absence de traitement mé-
dicamenteux peut étre envisagé en maintenant une surveillance de I'équilibre gly-
cémique (grade AE).

4.2. Personne en situation d’obésité avec un IMC >30kg/m?

Les recommandations peuvent se référer aux récents travaux de la HAS sur la prise en charge du
patient en surpoids ou en obésité, en particulier :

le guide du parcours de soins « surpoids et obésité de I'adulte guide parcours de soins », février
2023, (actualisation prévue février 2024) ;

la recommandation de bonne pratique « obésité de I'adulte : prise en charge de 2° et 3° niveaux
- partie | : prise en charge médicale », juin 2022 ;

le rapport d'évaluation évaluation des technologies de santé « chirurgie métabolique : traitement
chirurgical du DT2-, octobre 2022.
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Tableau 10: recommandations PEC_ population spécifique_ personnes en obésité IMC>30 kg/m?

GRADE N°

R.106
AE

R.107
AE

R.108
AE

R.109
AE

R.110
AE

R.111

C

La prise en charge du patient vivant avec DT2 en situation d’obésité doit étre indi-
vidualisée et adaptée a sa situation (age, poids initial et évolution pondérale, com-
portement alimentaire, activité physique, niveau socio-économique, littératie en
santé) (grade AE).

Le poids est a surveiller lors des consultations.

Un objectif de perte d’au moins 5 % du poids corporel au diagnostic est adapté
pour la plupart des patients en surpoids ou en obésité. En fonction des objectifs
sur le poids, I'impact attendu des traitements médicamenteux sur le poids est a
considérer lors du choix des traitements (grade AE).

Au-dela de I'objectif, toute perte de poids a un impact bénéfique sur I'équilibre gly-
cémique du patient vivant avec un DT2 (grade AE).

La démarche éducative et au mieux I'éducation thérapeutique est au cceur de la
prise en charge (grade AE).

La démarche éducative débute par 'enquéte alimentaire afin de comprendre et de
connaitre les habitudes du patient et ce qui peut faire obstacle au changement des
habitudes pour aller vers une alimentation plus équilibrée.

Il est recommandé de ne pas promouvoir le rééquilibrage alimentaire sans s'en-
quérir des habitudes du patient, de sa motivation, de I'existence possible de
troubles du comportement alimentaire, de ses possibilités de changement et de
son entourage.

La prescription d’'un rééquilibrage alimentaire (qualitatif ou quantitatif) prend en
compte le rapport bénéfice/risque (en particulier le risque de renforcement d’'une
restriction cognitive a risque de TCA pour la population générale et le risque de
sarcopénie et de dénutrition chez la personne agée.

Les personnes agées en situation d'obésité, surtout les plus fragiles, ne devraient
jamais bénéficier de restriction quantitative ou qualitative, la prévention de la dé-
nutrition et de la sarcopénie étant la priorité chez ces patients (grade AE).

Il est recommandé de mettre en place autour du patient vivant avec un DT2 et en
situation d’obésité un plan global de modification thérapeutique du mode de vie
MTMYV associant activité physique et modification comportementale, en particulier
avec une AP ou APA selon recommandations existantes (grade C).

Traitement médicamenteux

R.112

R.113

AE

En ajout de la recherche de I'équilibre glycémique, et méme a sa normalisation ou
valeur constante d’'HbA1C, la PEC médicamenteuse tient compte des autres as-
pects associés des molécules notamment de leur impact sur le poids (grade C).

En association de la MET

Dés que la dose optimale tolérée de la MET est acquise et indépendamment de la
valeur d’HbA1c, sous couvert d’un suivi rétinien (en raison du risque de baisse
rapide de 'HbA1c), il est recommandé I'ajout de 'aGLP1 a dose antidiabétique ou
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a dose anti-obésité*, si présence d’'une obésité (limite IMC> ou égale a 30) (grade
AE).

*selon AMM et conditions de remboursement en cours

R.120 ' La prescription des aGLP1 a des doses anti-obésité se fait, selon les modalités
C décrites dans les recommandations de bonne pratique en cours pour la prise en
charge de I'obésité de 2e et 3e niveaux (grade C).

R.121 | a présence d’'une stéatose hépatique ou d’une obésité sévére orientent préféren-

c tiellement vers un aGLP1 (grade C).

Place de la chirurgie bariatrique ou métabolique

R.122 ' Le recours a la chirurgie bariatrique peut étre discuté individuellement selon les
indications et modalités décrites dans les recommandations de bonnes pratiques
frangaises existantes qui se déclinent selon le niveau de sévérité de I'obésité**
(grade AE).

AE

R.123 | || existe une certaine variabilité de la réponse glycémique apres chirurgie baria-
trigue ou métabolique (amplitude de la réduction glycémique, désintensification
médicamenteuse, durée de I'effet) qui nécessite une surveillance. En particulier
chez les patients vivant avec un DT2, insulinotraités, patients avec longue durée

AE de diabéte connu, etc. (grade AE).

Les rémissions de diabéte observées aprés chirurgie bariatrique pouvant étre seu-
lement transitoires, une surveillance a long terme est préconisée, en particulier a
'occasion de circonstances connues pour altérer le contréle glycémique (ex-corti-
coides, etc.) (grade AE).

* Selon AMM et conditions de remboursement en cours.

** A la date de I'actualisation (mai 2024) :
e Voir les indications ala chirurgie bariatrique si obésité sévere (IMC supérieur ou égal a 35 kg/m2 avec com-
plications, ou IMC supérieur ou égal a 40 kg/m2, sans complication ;
e Voir les indications a la chirurgie dite métabolique si obésité modérée définie par IMC supérieur ou égal a
30 kg/m2 et inférieur a 35 kg/m2, pour les patients vivant avec un diabete
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4.3. Personnes avec insuffisance cardiaque

Tableau 11: recommandations DT2_med_ population spécifique_ personnes DT2 avec insuffisance cardiaque

GRADE N°

R.124 | | a metformine peut étre maintenue chez les patients insuffisants cardiaques com-
B pensés en I'absence d’intolérance ou de contre-indication, afin d’atteindre 'objectif
d’'HbA1c fixé (grade B).

R.125 | Tout patient vivant avec un DT2 et ayant une insuffisance cardiaque doit bénéficier
d’un iISGLT2 en I'absence de contre-indication ou de mauvaise tolérance et quel
que soit le taux d’HbA1c pour diminuer la mortalité et le risque d’hospitalisation
pour insuffisance cardiaque (grade A).

R.126 | En cas d'intolérance ou de contre-indication, les aGLP-1 sont une alternative aux
iISGLT2 en association avec la metformine, mais doivent étre évités en cas d’in-
suffisance cardiaque instable ou d’hospitalisation pour insuffisance cardiaque
(grade A).

R.127 | La sitagliptine peut étre utilisée en cas d’insuffisance cardiaque en cas de néces-
sité pour améliorer le contrdle glycémique car les données ne montrent pas de
surrisque d’hospitalisation pour insuffisance cardiaque associée a cette molécule
(grade B).

4.4. Personnes avec maladie cardiovasculaire avérée

Les antécédents de complications macrovasculaires pouvant étre considérés comme avérés sont :
— infarctus du myocarde (IDM) ;

— atteinte coronarienne avérée (tronc commun ou atteinte tritronculaire ou atteinte de l'interven-
triculaire antérieure [IVA] proximale) ;

— artériopathie oblitérante des membres inférieurs (AOMI) symptomatique
— accident vasculaire cérébral.

Tableau 12: recommandations DT2_med_ population spécifique_ personnes avec maladie cardiovasculaire avérée

GRADE | N°

R.128 En présence d’une maladie cardiovasculaire clinique avérée, il est recommandé
de prescrire ou au moins d’envisager la prescription d’'un iISGLT2i ou d’'un aGLP1,
indépendamment de I'HbA1c et des autres MTH, quitte a réduire les autres hypo-
glycémiants pour prévenir le risque d’hypoglycémie si besoin (grade A).

R.129 ' En présence d’une maladie cardiovasculaire clinique avérée, la prescription de
AE I'association iISGLT2 et d'un aGLP1, doit étre proposée préférentiellement par rap-
port aux autres MTMH quand 'objectif d’HbA1c n’est pas atteint, quitte a réduire les
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R.130

autres anti-hyperglycémiants pour prévenir le risque d’hypoglycémie si besoin
(grade AE).

En présence d’'une maladie cardiovasculaire asymptomatique révélée par un
examen d'imagerie vasculaire ou par un test fonctionnel, il peut étre d’envi-

sagé :
— la prescription d’'un iISGLT2 (ex: si dysfonction systolique ou diastolique
asymptomatique) ;
— ou la prescription aGLP1, (ex : si score calcique a 400 sans dysfonction du
VG).

Et ce, indépendamment de 'HbA1c et des autres traitements anti-hyperglycémiants,
quitte a réduire les autres anti-hyperglycémiants pour prévenir le risque d’hypogly-
cémie si besoin (grade B).

4.5. Patients avec une maladie rénale chronique

La maladie rénale chronique désigne la diminution plus ou moins importante des fonctions des reins,
quelle qu’en soit la cause. Les reins perdent, de fagcon durable et irréversible, leur capacité a filtrer
correctement le sang de I'organisme. Le stade de maladie rénale chronique est défini a partir du DFG
estimé (DFGe) et de la présence de marqueurs d’atteinte rénale (voir annexe).

Les recommandations peuvent se référer aux récents travaux de la HAS en lien avec la thématique en

particulier :

— Guide du parcours de soins — Maladie rénale chronique de I'adulte (MRC), septembre 2023.

Tableau 13: recommandations DT2_med_ population spécifique_ maladie rénale chronique

GRADE

AE

AE

No

R.131

R.132

R.133

En présence d’'une maladie rénale chronique chez un patient sous traitement opti-
mal (IEC/ARAII), il est recommandé de prescrire ou au moins d’envisager, si le
débit de filtration glomérulaire le permet, la prescription d’'un iISGLTZ2, indépendam-
ment de 'HbA1c et des autres TMH, quitte a réduire les autres hypoglycémiants
pour prévenir le risque d’hypoglycémie si besoin (grade A).

En présence d’'une maladie rénale chronique chez un patient sous traitement opti-
mal (IEC/ARAII), et d’échec ou intolérance a un iISGLTZ2, il peut étre proposé de
privilégier un arGLP1 comme TMH, indépendamment de I'HbA1c et des autre trai-
tements normoglycémiant, quitte a réduire les autres hypoglycémiants pour préve-
nir le risque d’hypoglycémie si besoin (grade AE).

Assurer le suivi et porter les points d’attention concernant la néphroprotection des
patients vivant avec un DT2 selon les recommandations existantes (voir guide par-
cours de soins Maladie rénale chronique) (grade AE).
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4.6. Femmes vivant avec un DT2 enceintes ou envisageant de I'étre

Les recommandations concernent les femmes vivant avec un DT2 enceintes ou envisageant de I'étre.
Il est rappelé que ces recommandations ne traitent pas du diabéte gestationnel?.

Tableau 14: proposition de recommandations préliminaires DT2_med_ population spécifique_ femmes enceintes

GRADE N°
R.134
A
R.135
AE
R.136
AE
R.137
AE
R.138
AE
R.139
B

La grossesse doit étre planifiée, ce qui implique une contraception efficace en I'ab-
sence de désir de grossesse et d’équilibre glycémique (grade A).

L’HbA1c doit étre inférieure a 6.5% en période pré conceptionnelle. En raison des
risques de malformation corrélés a I'HbA1C, il est conseillé d’obtenir un équilibre
glycémique au moins 2 mois avant le début d’'une grossesse planifiée.

L’information de toute femme vivant avec un DT2 en age de procréer est néces-
saire concernant la nécessité :

— de planifier une grossesse ;
— de viser une HbAlc <6.5 % ;
— d’adapter les thérapeutiques et de recourir a un traitement par insuline dans

le but de diminuer les complications maternofcetales et néonatales (grade
AE).

La prise en charge en charge de toute femme vivant avec un DT2 ayant un projet
de grossesse doit étre individualisée, par le médecin EDN et en lien avec I'équipe
d’obstétrique et le médecin traitant (grade AE).

Il est recommandé (grade AE) :

— d’assurer une démarche centrée sur la patiente (prise en compte de ses
besoins, préférences, contraintes et ressources, des effets indésirables) et
d’assurer un processus de décision partagée ;

— de prendre en compte I'environnement social, familial et culturel de la pa-
tiente, son profil médico-psychologique (situation de fragilité, isolement,
précarité...) mais aussi ses capacités fonctionnelles et son niveau d’auto-
nomie et du niveau d’accompagnement autour du patient (capacité a réali-
ser le traitement, capacité a assurer la surveillance de la glycémie, etc.).

Il est recommandé d’informer la femme enceinte vivant avec un DT2 sur la néces-
sité de maintenir les mesures MTMV, en particulier la pratique 'AP et APA selon
les recommandations de bonnes pratiques en cours (Cf. APAPA femme enceinte)
(grade AE).

Les glycémies doivent étre maintenues aussi proches possible de la normale en
tenant compte du risque d’hypoglycémie, en particulier pendant le 1€ trimestre.

11 | e diabéte gestationnel est un trouble de la tolérance glucidique conduisant a une hyperglycémie de sévérité variable, débutant
ou diagnostiqué pour la premiere fois pendant la grossesse, quels que soient le traitement nécessaire et I'évolution dans le post-

partum (OMS).
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AE

AE

R.140

R.141

R.142

Il est donc conseillé que les glycémies a jeun restent inférieures a 0.95 g/L et les
post prandiales inférieures a 1.20 g/L.

La patiente doit étre informée du risque d’hypoglycémie associé a ces objectifs
glycémiques (grade B).

L’insuline associant insuline lente et analogue rapide est le traitement de choix.
Les autres traitements doivent étre arrétés en pré conceptionnel (grade B).

Durant la grossesse, I'équilibre glycémique doit étre évalué par des glycémies
capillaires pluriquotidiennes. L’utilisation d’'un capteur de surveillance du glucose
interstitiel peut étre discuté au cas par cas avec I'équipe soignante (grade AE).

Recommandation pour larecherche clinique :

Il est a noter que I'expérience clinique de l'utilisation des insulines Dégludec et
Glulisine est trés limitée et mériterait I'acquisition de données complémentaires sur
cette population (grade AE).
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Annexe 1. Travaux élaborés par la HAS en lien avec la thématique

Les recommandations de bonne pratigue RBP 2023 intégrent les travaux récents de la HAS en lien
avec la thématique et s’y référent le cas échéant. Si besoin les recommandations pourront les com-
pléter en particulier.

Patients avec un diabéete

— DT2 de I'adulte, Guide parcours de soins, Haute Autorité de Santé, 2014 (en cours d’actualisation
T4 2024)

— Télésurveillance médicale : référentiels des fonctions et organisations des soins, e-santé, janv.
2022 dont le référentiel « Télésurveillance médicale du patient diabétique »

Activité physique

— Guide de consultation et prescription médicale d'activité physique a des fins de santé chez I'adulte,
2022

— Guide des connaissances sur l'activité physique et la sédentarité, 2022

— Fiche de synthése de prescription d'activité physique Diabéte de type 2, 2022

— Promotion, consultation et prescription médicale d’activité physique et sportive pour la santé, HAS,
octobre 2018

Education thérapeutique

— Guide Education thérapeutique du patient (ETP) : évaluation de I'efficacité et de I'efficience dans
les maladies chronigues, 2018

— Structuration d’'un programme d’éducation thérapeutique du patient dans le champ des maladies
chroniques, guide méthodologique, 2007, mise a jour 2008

— Guide du parcours de soins : surpoids et obésité chez I'adulte. Janvier 2023- mis a jour février
2024

Patients avec surpoids ou obésité

— Guide du parcours de soins : surpoids et obésité de I'adulte guide parcours de soins, février 2023
— Obésité de 'adulte : prise en charge de 2e et 3e niveaux - partie | : prise en charge médicale re-
commandation de bonne pratique, juin 2022

— Chirurgie métabolique : traitement chirurgical du DT2- rapport d'évaluation évaluation des technolo-
gies de santé, octobre 2022

Personnes agées

— Prendre en charge une personne agée polypathologique en soins primaires, outil d'amélioration
des pratiques professionnelles, juin 2015

— Comment repérer la fragilité en soins ambulatoires ? Outil d'amélioration des pratiques profession-
nelles, juin 2013

Personnes avec maladie rénale chronique
— Guide du parcours de soins — Maladie rénale chronique de I'adulte (MRC), septembre 2023
Femmes enceintes

Fiche de synthése et Référentiel de « Prescription d’activité physique et sportive Pendant la grossesse
et en post-partum », juillet 2019
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Annexe 2. Listes des recommandations de bonnes pratiques sélectionnées

Il a été identifié et sélectionné pour analyse critique les recommandations de bonnes pratiques, rap-
ports d’évaluations technologiques, guides listés ci-apres.

— Le cas échéant, la version actualisée (partielle ou compléte) la plus récente a été privilégiée sur
les versions antérieures et ce, tout a long des travaux du GT.

— Les membres du GT ou du GL ont par ailleurs pu signaler des références complémentaires.
Prise en charge globale (médicamenteuse et non médicamenteuse)

National Institute For Health and Care Excellence (NICE)

1. Type 2 diabetes in adults: management, National Institute for Health and Care Excellence, 2015
(1) , avec actualisations partielle 2020 et actualisation 2022 (2, 3).

2. Type 2 diabetes in adults: management, National Institute for Health and Care Excellence, 2020
(2)

3. Canaglifloxin, dapaglifloxin and empagliflozin as monotherapies for treating type 2 diabetes,
National Institute for Health and Care Excellence, 2016 (4).

4. Empaglifozin in combination therapy for treating type 2 diabetes, Technology appraisal
guidance, National Institute for health and Care Excellence, 2015 (5)
Scottish Intercollegiate Network (SIGN)
5. Management of diabetes, A national clinical guideline. N° 116, Scottish Intercollegiate Network,
2017 (6) and quick reference boock (7)
American Diabetes Association (ADA)
6. Standards of medical care in diabetes, American Diabetes Association ADA, 2023 (8).
7. Standards of medical care in diabetes, American Diabetes Association ADA, 2022 (9).
8. Addendum. 11. Chronic Kidney Disease and Risk Management: Standards of Medical Care in
Diabetes—2022: Diabetes Care 2022 (10).
9. Addendum. 10. Cardiovascular Disease and Risk Management: Standards of Medical Care in
Diabetes—2022 (11).

10. Standards of medical care in diabetes, American Diabetes Association ADA, 2017 (12).

American Diabetes Association /European Association For The Study Of Diabetes (ADA EASD)
11. Management of hyperglycaemia in type 2 diabetes, 2022. A consensus report by the American
Diabetes Association (ADA) and the European Association for the Study of Diabetes (EASD),

2022 (13, 14)

12. New American Diabetes Association (ADA)/European Association for the Study of Diabetes
(EASD) guidelines for the pharmacotherapy of type 2 diabetes: Placing them into a practicing
physician's perspective, 2020 (15).

13. 2019 Update to Management of Hyperglycemia in Type 2 Diabetes, 2018. A Consensus Report
by the American Diabetes Association (ADA) and the European Association for the Study of
Diabetes (EASD) 2020 (16)

14. Management of hyperglycaemia in type 2 diabetes, 2018. A consensus report by the American
Diabetes Association (ADA) and the European Association for the Study of Diabetes (EASD)
2018 (17)

Société Francophone du Diabéte (SFD)

15. Quand et comment utiliser les inhibiteurs de la SGLT2 ou gliflozines en pratique clinique ? Un
consensus proposé par la Société francophone du diabéte (SFD), la Société francaise de
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16

17

18

cardiologie (SFC), le College national des cardiologues francais (CNCF) et la Société
francophone de néphrologie, dialyse et transplantation (SFND), 2023 (18)

. Prise de position de la Société Francophone du Diabéte (SFD) sur les stratégies d'utilisation
des traitements anti-hyperglycémiants dans le diabéte de type 2 - 2021 (19)

. Prise de position de la Société Francophone du Diabéte (SFD) : évaluation du rapport béné-
fices-risques des inhibiteurs de SGLT2- 2019 Société Francophone du Diabéte (SFD) (20)

. Prise de position de la Société Francophone du Diabéte (SFD) sur la prise en charge
médicamenteuse de I'hyperglycémie du patient diabétique de type 2; Société Francophone du
diabéte, 2017. (21)

Haute Autorité de Santé (HAS)

19
20

21.

22.

23.

24.

25.
26.
27.

Autre
28

29.

30.

31.

32.

33.

34.

. Guide du parcours de soins : surpoids et obésité de I'adulte, février 2023 (22)

. Guide du parcours de soins — Maladie rénale chronique de I'adulte (MRC), septembre 2023
(22)

Chirurgie métabolique : traitement chirurgical du diabéte de type 2 - Rapport d'évaluation, oct
2022 (24)

Obésité de I'adulte : prise en charge de 2e et 3e niveaux - Partie | : prise en charge médicale,
recommandation de bonne pratique, juin 2022 (25)

Guide Education thérapeutique du patient (ETP) : évaluation de I'efficacité et de I'efficience
dans les maladies chroniques, 2018 (26)

Guide de consultation et prescription médicale d'activité physique a des fins de santé chez
l'adulte, 2022 (27)

Guide des connaissances sur l'activité physique et la sédentarité, 2022 (28)
Fiche de synthése de prescription d'activité physique Diabéte de type 2, 2022 (29)
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Annexe 3. Rappel des objectifs glycémiques cibles selon le profil du patient vivant

avec un DT2

Cette section rappelle les objectifs glycémiques retenus lors des précédentes recommandations (2013)
pour prévenir les risques liés a I'hyperglycémie et aux effets indésirables des traitements chez les

patients vivant avec un DT2 (cas général) et dans quatre sous-populations particuliéres : les sujets
ageés, les personnes ayant des antécédents cardio-vasculaires, les insuffisants rénaux chroniques et

les femmes enceintes ou envisageant de I'étre.

La plupart des patients avec DT2 7%
DT2 nouvellement diagnostiqué dont I'espérance de vie est > 15 ans et sans | <6,5 %
antécédent cardio-vasculaire
DT2 avec comorbidité grave avérée et/ou une espérance de vie limitée (<5 | <8 %
Cas général ans)
DT2 avec des complications macrovasculaires évoluées
DT2 ayant une longue durée d’évolution du diabete (>10 ans) et pour lesquels
la cible de 7 % s’avere difficile a atteindre car I'intensification médicamenteuse
provoque des hypoglycémies séveres
Dites « vigoureuses » dont I'espérance de vie est jugée satisfaisante 7%
Dites « fragiles » a I'état de santé intermédiaire et a risque de basculer dans <89
la catégorie des malades B
Personnes agées <9%
Dites « malades » dépendantes, en mauvais état de santé en raison d'une | Etjou  glycémies
polypathologie chronique évoluée génératrice de handicaps et d'un isolement | capillaires pré-

social

prandiales entre 1
et2 g/l

Considérée comme non évoluée <7%
Patients avec anté- | Considérée comme évoluée : infarctus du myocarde (IDM) avec insuffisance
cédent de complica- | cardiague, atteinte coronarienne sévere (tronc commun ou atteinte tritroncu-
tion laire ou atteinte de l'interventriculaire antérieur proximal), atteinte polyartérielle | _ 8 %
macrovasculaires (au moins deux territoires artériels symptomatiques), artériopathie oblitérante |~

des membres inférieurs symptomatique et accident vasculaire cérébral récent

(<6 mois)
Patients avec insuf- | IRC modérée (stades 3A et 3B) 7%
fisance rénale chro- <8 Y%
nique (IRC) /maladie e
rénale  chronique | IRC sévere ou terminale (stades 5 et 5)
(MRC)

Avant d’envisager la grossesse <6,5%

) . <6,5%

Patientes enceintes )
ou envisageant de Et glycémies <

I'étre

Durant la grossesse

0,95 g/l ajeunet<
1,20 g/l en post-
prandial a 2
heures
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Annexe 4. Evaluation du stade de la maladie rénale chronique, HAS, juillet 2021

Le stade de maladie rénale chronique est défini a partir du DFG estimé (DFGe) et de la présence de
marqueurs d’atteinte rénale (tableau ci aprés). Le stade 3 d’insuffisance rénale modérée intégre deux

niveaux de sévérité (stade 3A et 3B).

Tableau : Classification des stades d’évolution de la maladie rénale chronique, HAS, 2021 [2023]

1

4

5

>90

Entre 60 et 89

Stade 3A: entre 45 et 59
Stade 3B : entre 30 et 44

Entre 15 et 29

<15

Maladie rénale chronique* avec DFG normal ou augmenté
Maladie rénale chronique* avec DFG légérement diminué

Insuffisance rénale chronique modérée

Insuffisance rénale chronique sévére

Insuffisance rénale chronique terminale

* Avec marqueurs d’atteinte rénale : albuminurie, hématurie, leucocyturie, ou anomalies morphologiques
ou histologiques, ou marqueurs de dysfonction tubulaire, persistant plus de 3 mois (deux ou trois exa-
mens consécutifs).
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ADO
ASG
aGLP1
DFG
EDN
ETP
HbAlc
HAS
iDPP4
iISGLT2
IMC
IRC
MET
MTMV
TMH
SULF

Antidiabétique oral

Autosurveillance glycémique

Agonistes (analogues) du glucagon-like-peptide-1
Débit de filtration glomérulaire

Endocrinologue diabétologue nutritionniste
Education thérapeutique du patient

Hémoglobine glyquée Alc

Haute Autorité de santé

Inhibiteurs de dipeptidylpeptidase-4

Inhibiteur s des cotransporteurs sodium-glucose de type 2
Indice de masse corporelle

Insuffisance rénale chronique

Metformine

Madifications thérapeutiques du mode de vie
Traitements médicamenteux de I'hyperglycémie

Sulfamides
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