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La dépression: un probléme de santé publique en France

« Environ 20 % de la population
francaise souffre d'épisode
dépressif au cours de leur vie.

https://www.inserm.fr/dossier/depression/

« Un ratio conséquent qui contribue
en termes de déepenses publiques
a la troisieme place dans |'ordre
des dépenses par spécialités
thérapeutiques.

@ sooma



Préambule sur les chiffres de la maladie dépressive en France :

12

Les dépenses par pathologie dans les cing pays
pour les soins hospitaliers, de médecins, de denfistes et les médicaments prescrits

https:/ [www.irdes fr/Publications/Qes/Qesl43.pdf

Catégorie de pathologies

Maladies de l'appareil circulatoire (cardiovasculaire) 15,1 273 1,3 175 | 126 ikl 13,6 226 | 122 Fali]
Maladies de l'appareil digestif 18,6 336 | 147 227 | 182 75 | 134 22 | 139 240
Troubles mentaux et du comportement 7.5 135 6,1 95 8.7 132 10,9 181 131 225
Turmeurs 8.1 146 6,3 9F 4,5 &7 FA 118 6,0 103
Maladies de lappareil respiratoire 6,0 108 7 18 6,4 aF 71 119 56 96
Maladies du systéme ostéo-articulaire et des muscles 9.8 177 &0 124 49 74 71 LAL: 7.6 LE1|
Maladies du systéme nerveux 6.4 15 4,5 0 52 79 6,1 102 59 m
Lésions traumatiques et empeoisonnements 4.8 B6 91 138 6,1 el 6,0 99 4,1 70
Autres catégories 29 52 - - | 108 163 59 a7 - -
Maladies de l'appareil génito-urinaine 4.5 82 4.9 76 4.8 73 53 89 4,0 69
Symptames, signes et états morbides mal définis 3.2 57 | 124 L] 3,3 50 4.4 73 | 108 186
Maladies endocriniennes et métaboliques 6,0 109 53 &2 29 44 4.3 il 29 50
Grossesse, accouchement et puerpéralité 1.7 30 3.2 50 24 37 2.8 46 33 57

3 eme source de
dépense
publique en
France [ rapport
démographique
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Le lien entre dépression et santé sexuelle

Les troubles de 'hnumeur et les traitements
antidépresseurs impactent fortement la libido
et la satisfaction sexuelle.

-Prés de 75 % des patients traités par
antidé resseu rs rapgortent des troubles
sexuels (Safak et al, BMC Psychiatry, 2025).

*Pourtant, moing de 40 % en parlent
spontanément a leur médecin.

“Le traitement ne doit pas étre pire
que la maladie.”

@SOOI'T'IQ
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La dépression : une prise en charge encore trop
dépendante des médicaments

1Francais sur 10 59% des patients ne

consomme des répondent pas au
—_— antidépresseurs > premier traitement
chaque année antidépresseur
»

S~ 2 millions de personnes 20 & 30 % des patients

prennent un traitement développent une
L) antidépresseur depuis -Gm— dépression résistante

plusdeunan

4 60 % des femmes 75 % des patients
enceintes ou post- ropgorterl?t des effets
— 8
22:;:;:::;23’:;'95 secondaires sexuels

Assurance Maladie 2024 ; STAR-D Study/NIMH 2006 ; Vidal 2024, INSERM 2023, BMJ Open 2016 ; BMC Psychiatry 2025 Gj{?_’)‘ Swm



Dépression périnatale : un enjeu de santé publique

majeur
MAJOR DEPRESSION
IN PREGNANCY

@the.reproductive.psychiatrist
Healthy @ Depressed

N 2 2 . p 3 80 Cohen & al, JAMA, 2006
® 15a20 % des femmes présentent un épisode dépressif
pendantla grossesse ou dans I'année suivant 74
I'accouchement. iA e

® 60 % des femmes concernées refusent ou interrompent
un traitement antidépresseur, par peur des effets sur le
foetus, le lait maternel ou la dépendance. (Dennis CL & V*:o

Falah-Hassani K, BMJ Open, 2016)
32
® Conséquences: risques accrus de prématurité, troubles

du lien mére-enfant et dépression du partenaire. <
® LatDCS agit sur les circuits neuronaux de la régulation
émotionnelle sans exposition systémique ni effet 0
indésirable. Psych Meds No Psych Meds

Arrétdes antidépresseurs
@12 semaines de grossesse




La depression : alternatives therapeutiques
actuelles

Thérapies disponibles:

« L'Eskétamine : Nouvelle molécule pour la
dépression résistante au traitement (TRD).
Administré en clinique sous contrdle. SMR faible.
CoUt élevé avec effets indésirables dont
accoutumance.

 Les thérapies dites numériques : demeurent
quelque peu utiles, mais les effets purement
physiologiques ne sont pas clairement
démontrés. Sont associatifs en termes d’ outils
pour compléter certains traitements.

« Psychédéliques : présentent un intérét particulier
pour les patients atteints de TRD. Administrés en
milieu hospitalier sous contrdle et donc en
hospitalisation compléte sous plusieurs jours.
Protocoles spécifiques encore sous études.




La stimulation transcranienne & courant continu (tDCS), la thérapie
électroconvulsive (ECT) et la stimulation magnétique transcranienne
répétitive (rTMS) sont toutes des formes de stimulation cérébrale utilisées
dans le traitement de troubles neurologiques et psychiatriques, notamment la
dépression.

La tDCS comparée a dautres méthodes de stimulation cérébrale

Stimulation magnétique
transcranienne répétitive
(rTmS) :

Mécanisme d'action (MoA)

Des impulsions magnétiques rapides
induisent de petits courants électriques
dans les régions corticales ciblées afin de
moduler I'activité neuronale impliquée dans
larégulation de 'humeur.

Groupe de patients type

Trouble dépressif majeur aprés une réponse
insuffisante a 21 antidépresseur ; également
étudié/utilisé dans les cas d'anxiété, de SSPT
et de douleur chronique.




Focus sur le traitement de la dépression

La tDCS se distingue par un profil thérapeutique complet, alliant efficacité
clinique, sécurité et forte observance.

Evolutif et

Lorem Taux de répon Effet ndair 4 i
ore aux de réponse ets secondaires économique

Gravité de la maladie Adhésion

¢35 Sooma 65% C N ~90%

Antidépresseurs

pharmaceutiques 47%? Multiple . ’ ~50% 2
(ISRS, IRSN, etc.)

Psychothérapie 39% 3 Non ’ ' ~50%©

Stimulation

magnétique 31%4 Convulsions (rares) Non . ~90%4
transcranienne (TMS)

Thérapies 9 5 o/ 5
numériques (DTx) 38% 70%

1. Léokene et al (2022) 4. Bouaziz et al (2023) . : .
2.Rush et al (2006) 5. Meyer et al (2015) Mild depression ‘ Moderot.e . Severe depression
3.Driessen et al (2013) 6. Gaspar et al (2019) depression

12 ¢ Sooma



Tableau comparatif des traitements —

Positionnement organisationnel, sécurité & engagement

Effets
secondaires

Adhérence au
traitement

Priseencharge
multimodale &
polymédication

Investissement &
Colt global

Niveau de technicité &
déploiement

Continuité &
Tragabilité du parcours

Source: Finnerup NB et al., Lancet Neurology, 2015 (update 2021); Héduser W et al., European Journal of Pain; CDC Clinical Practice Guideline for Prescribing Opioids for Pain, 2022; Johnson Mi et al.,
Pain, 2015; Bennett Ml et al,, Cochrane Database of Systematic Reviews (TENS for chronic pain); Lefauc heur JP et al,, Clinical Neurophysiology, 2020; 0'Connell NE et al., Cochrane Database of

E!

Antidépresseurs

El systémiques

40-60%

a 6 mois

Compatible mais
interactions possibles
(cYP, QT, sédation).
Prudence en
polymédication.

~200€/an

Prescription simple

Tragabilité limité
adomicile
(observance non
objectivable)

O
SIed
Oa

Sédation, vertiges

40-60%

a 6 mois

Compatible mais
majoration sedation et
vertige.

Risque cumulatif SNC.

~400€/an

Prescription simple

Tragabilité limité
adomicile
(observance non
objectivable)

Systematic Reviews (tDCS for chronic pain); Zhu CE et al., Journal of Pain Research, 2017.

O

El, Dépendance,
tolerance,

30-50%

long terme

Compatible mais
risque cumulatif
dépresseur SNC.
Peu adapté
polymédiqués.

€€~7ooe/q n
AN

Prescription +
surveillance

Tragabilité
limitée a
domicile

OO

Excellent

50-70 %
bonne adhérence
initiale

Compatible, pas
d'interactions
systémiques.

~200€/an

Autonomie
du patient

Documentation
observance selon
les dispositifs

%

O

Trés bon

<
OO.

Excellent (EI légers)

car encadré en centre (protocoles structures et

supervise a domicile)

Compatible, pas
d'interactions
systémiques.

Compatible mais
contraignant

~300€

€€ € ~2000¢
K

[ T |
Installation simple,
supervision |égére en centre
et autonomie au domicile

Personnel expert +
organisation lourde

Tragabilité + supervision
traitement & domicile
via systéme connecté

¢/~ SoO0Ma

Tragable en centre
uniqguement
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La tDCS est utilisée dans les établissements de soins primaires et spécialisés.

) . "o ' [ |
it ‘ . . P . . P
qc) | . Médecin L 4 . Psychiatrie spécialisée
= N . généraliste/ . .
o 2 meédecin de _
copf" ° famille . (Y ot ¥
q>) 9 m N ) Antidépresseurs a ~= >5000€
O] . @& 20-350 € (mois)
NON o n
°5 &) s
g R " . ~5000€ .
U || L 8
z L - ﬁl tDCS &3 Sooma | ‘
e 7 7 200-600€
. ¢ 2 Entretien n

Cout par patient O3 §ooma



Sooma tDCS™ : un traitement sir, simple et accessible
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PREUVES CLINIQUES INTERNATIONALES DE
L'EFFICACITE DE LA tDCS

Preuves de niveau A 410 patients évalués dans le cadre
(définitivement efficaces) dans d'une Etude du monde réel
la dépression (DEPRESSION)

Imternatimal Fournad of Newroprphpharmacriogy (01} 4L 256-313 Jowrnal of Affective Disorders Reports § (2022) 10034
PRTET rrseraspe)
Adbaney deorant Fobboston. haly b P
Fpulger B RERS Contents lists available at Science Din
< N
v 0l

Journal of Affective Disorders Reports

REVIEW -
Evidence-Based Guidelines and Secondary ELSEVIER journal homepage: www.sciencadirect com/journaljournal-of-affective-disorders-reports
Meta-Analysis for the Use of Transcranial Direct Brief Report

Current Stimulation in Neurological and Psychiatric

. Reduction of symptoms in patients with major depressive disorder after
Disorders

transcranial direct current stimulation treatment: A real-world study
Felipe Fregni, Mirret M., El-Hagrassy, Kevin Pacheco-Barrios, Sandra Carvalho,

Jorge Leite, Marce] Simis, Jerome Brunelin, Ester Miyuki Nakamura-Palacios, Margus Lookene * , Nikola Markov *, Mika Nikander *, Tuomas Neuvonen ‘, Dancho Dilkov
Faola Marangolo, Ganesan Venkatasubramanian, Daniel San-Juan,

Wolnei Caumo, Marom Bikson, André R. Brunoni, Neuromodulation Center

Working Group®



DES PREUVES INTERNATIONALES DE
L’EXISTENCE DE tDCS SONT DISPONIBLES

FREGNI et al 2021

Lignes directrices fondées sur des données probantes et méta-analyse secondaire pour
I'utilisation de la stimulation transcrénienne a courant continu dans les troubles
neurologiques et psychiatriques

« Surlabase de 13 études contrélées par placebo, N = 834
Recommandation de niveau A (tout ¢ fait efficace) pour le traitement de la dépression
par tDCS
Preuves de niveau B (vraisemblablement efficaces) pour la douleur neuropathique, la
fibromyalgie, la migraine, la douleur aigué postopératoire et certaines autres indications.
Aucun effet secondaire modéré ou grave n’a éte signalé — l'innocuité

Fregni et al. Int J Neuropsychopharmacol. 2020 Jul 26

5 sooma



Analyse des données cliniques en conditions réelles Sooma tDCS

Depression severity of 410 patients before and after Sooma Dedression Therapy

Pre-treatment

s

R - T

m MILD

L4

Léokene et al. (2022) Reduction of symptoms in patients with major depressive disorder after transcranial direct
current stimulation treatment: A real-world study. Journal of Affective Disorders Reports.

Post-treatment

Treatment outcomes

Response rate Remission rate

Traitement: 2-3 semaines a 5
séances/semaine puis 3
séances/semaines.

16 séances par traitement en
moyenne

Les patients moins sévéres quine
sont pas infectés pardes
médicaments psychotropes
bénéficient le plus de la courte
durée du traitement.

Les cas de patients plus graves et
complexes nécessitent des temps
de traitement plus longs et peuvent
répondre de maniére moins
optimale.

@ sooma



tDCS a domicile pour la dépression non résistante :
resultats clés de I’étude Nature Medicine 2024

nature medicine 8
) ]74 pqrtl Clpq nts Article htps. ol g/ M0 I0ANA1591 04 03306y
. Traitement de 10 semaines: séances de 30min Home-based transcranial direct current
o 3semaines d'initiation : 5 séances/semaine stimulation treatment for major depressive
o 7 semaines de continuation: 3 disorder:afully remote phase 2 randomized

séances/semaine sham-controlled trial

+ Population mixte, majoritairement de dépressions RS :
modérées & séveres: = el i d S ke SO

1. Des patients sans traitement (donc AD-naifs),
2. Des patients partiellement répondeurs (sur AD ou

psychothérapie),

-
:
§

3. Quelques patients non répondeurs (quasi-TRD).

— o e e e e e e e e R M e e e R M e e e

Actit O Stimutation foctice

___________________________ ' P 7 Figure 1: Evolution du score & Méchelie
de dépeotsion de Momgomery-Asberg

« Response rate : 64.2% (vs 32.3% sham) Tomp ok gepi o ndomaton (ADkS) o tempr
« Remission rate : 57.5% (vs 29.4% sham)




MADRS

La tDCS potentialise I'efficacité des antidépresseurs :
démonstration clinique d’un effet synergique

35

)\

25

20

15

10

- .

\

week 0 week 2 week 4

Semaine 1: 5 séances (30min)
Semaine 2: 5 séances (30min)
Semaine 3: Repos

Semaine 4 :1séance (30min)
Semaine 5: Repos

Semaine 6 : 1séance (30min)

week 6

Brunoni et al 2013,N =120, JAMA Psychiatry. 2013 Apr;70(4):383-91

tDCS + Zoloft

Remission 47%
Odds Ratio 5.7

P < 0.001

Placebo tDCS + Placebo drug
- . +17% de
Zoloft Remlssmr_*l 40% Rémission
Odds Ratio 4.3
tDCS P =0.002
Sham tDCS + Zoloft
Remission 30%
+
tDCS+ Zoloft . remiesion
Sham tDCS + Placebo drug

Remission 13%

@SOOI'T'IQ



Données cliniques en faveur de phase de maintenance

28 |
- I | ] e Active (n=19)
24 ; ; f «#-Sham (n=23)
22 :

20

18

16

14 :

12 ’\

MADRS score

RCT Open-label Follow-up

o N & O o

Baseline Week 10 Week 20 3-month 6-month

Dans I'étude Woodham (2025), le groupe actif a regu 5 séances/semaine pendant les 10 premiéres
semaines, puis 3 séances/semaine en phase de maintenance (semaines 10-20), avec une fréquence
individualisée au-dela. Leffet thérapeutique se maintient tout au long du suivi. Le groupe sham a
débuté une stimulation active & 5 séances/semaine d partir de la semaine 10, ce qui explique la
convergence des deux courbes.

Sources: 1. Woodham (2025) ; 2. Valiengo 2013; 3. Yuhua Hu (2024) ; 4. Aparicio 2019; 5. Aparicio 2026 (home-based maintenance).

Aprés une phase d'activation de 4 6 semaines, la
maintenance par tDCS (1-3 séances/semaine)
permet de consolider la réponse et de réduire le
risque de rechute.

« A 6 mois: 90 % maintiennent leur rémission, avec
seulement 5 % de rechute depressive' contre 40-
50% rechute sans maintenance?3

« Une stimulation de maintenance 2 fois/semaine
est associée a des taux de rechute plus faibles
que des schémas moins intensifs4

* Par ailleurs, plus de 50 % des patients ont
spontanément poursuivi la stimulation durant
les 6 mois de suivi avec des ajustements de
frequence (1-2 séances/semaine ou
réintensification ponctuelle), indiquant une bonne
identification du besoin clinique.!

La maintenance apparait ainsi comme une
stratégie de consolidation thérapeutique efficace,
durable et bien tolérée, améliorant [I'efficacité
globale du traitement au-deld de la phase aigué.

O3 Seoma
2



Un rapport risque/bénéfice tres avantageux

tDCS
Effets indésirables
Effets indésirables des antidépresseurs

Effets graves
et intolérables

Effets

graves 27% 0 %

4 % Intolérables

51% Démangeadisons
42% Mal de téte
64% Rougeurs cutanées

STAR-D 2006, Woodham RD et al. (2024)

@SOOI'T'IQ
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Pourquoi Sooma tDCS ?

Peut réduire le recours aux antidépresseurs

Peut permettre de réduire les doses
lorsqu’elle est utilisée en association avec
des antidépresseurs (AD).

Généralement bien tolérée, avec peu
d'effets indésirables rapportés, et un
impact favorable sur la qualité de vie

Effets indésirables typiques des
antidépresseurs (AD

V V VYV ¥V V V VY

Insomnie

Réduction de la libido
Prise de poids
Appréhension arrét
Bouche seche

Agitation

Inconfort gastro-intestinal




Patients éligibles

-

~

. Bikson etal. (2016). Safety of Transcranial Direct Current Stimulation: Evidence Based Update 2016. Brain Stimulation, 9(5),
. Hausman HK et al. (2024). TDCSreduces depression and state anxiety symptoms in older adults from the augmenting cognitive

. Buchanan DM et al. (2021). Systematic Review on the Safety and Tolerability of Transcranial Direct Current Stimulation in

La sécurité et l'efficacité ont été confirmées chez les patients adultes (18-65 ans)' et les
personnes Ggées (65 ans et plus)?.

La sécurité a été étudiée chez les enfants et les adolescents, mais les données
disponibles sur l'efficacité chez ces populations sont limitées? . Actuellement, les thérapies
Sooma tDCS sont indiquées uniquement pour les adultes.

Diagnostic primaire ou secondaire de dépression, qui peut étre premier épisode ou
récurrent.

Les patients peuvent recevoir la tDCS en monothérapie ou en complément
traitement complémentaire a une psychothérapie ou a des médicaments
antidépresseurs.

De plus, traitements par électroconvulsivothérapie (ECT) ou par stimulation magnétique
transcranienne répétitive (rTMS) peuvent étre poursuivis avec la tDCS

La tDCS est particulierementindiquée pour les patients adultes chez qui le premier
traitement antidépresseur a échoué ou qui refusent d’en prendre.

641-661. https://doi.org/10.1016/j.brs.2016.06 004
training in older adults study (ACT). Brain Stimulation, 17(2), 283-311. https://doi.org/10.1016/j.brs.2024.02.021

Children and Adolescents. Brain Sciences, 11(2). https://doi.org/10.3390/brainsci110202 12




Comment utiliser le traitement ?

-

Monothérapie lorsque les médicaments
ne fonctionnent plus ou sont rejetés.

Thérapie  combinée, Ila  réponse
thérapeutique s'‘améliore souvent en
association avec des antidépresseurs.

Traitement d’entretien aprés d'autres
traitements de la dépression. Par
exemple, traitements par ECT ou par rTMS
peuvent étre poursuivis avec la tDCS.

. Brunoniet al. (2016). Transcranial directcurrent stimulation for acute major depressive episodes: Meta -analysis of individual

patient data. The British Journal of Psychiatry, 208(6), 522-531. y

~

. Goerick etal. (2021). Parsing the antidep 1t effects of i ive brain stimulation and pharmacotherapy: Asymptom

clustering approach on ELECT-TDCS. Brain Stimulation, 14(4), 906-912. https://doi.org/10.1016/j.brs.2021.05.008

Facteurs prédictifs du succés du traitement

Q000 e

Patients <70 ans

Dépression pré-DRT (Dépression Résistante aux
Troitementsy cad < 2 échecs d'antidépresseurs'

Présence de symptomes anxieux associés

Pas de traitement concomitant par
antipsychotiques ou benzodiazépines

Présence d'une composante marquée : anxiéte,
insomnia et/ou ralentissement psychomoteur?


https://doi.org/10.1192/bjp.bp.115.164715

Sélection des patients

Culpabilité
) Sommeil / [ Anxiété
La tDCS est une option de '"s;:?“'e
choix pour les patients chez BRGAL Parmiles différents
qui le premier traitement groupes de
antidépresseur a échoué ou -1 . symptomes, le
qui ne souhaitent pas en sommeil, Fanxiété
prendre. et les symptomes
) . —_— dépressifs
) el fondamentaux se
Facteurs prédictifs de laréponse’ : Noyau révelent
Une durée de traitement tDCS plus : Dépressif Fg;g;ﬁ fllse(r]eument
longue est un facteur prédictif positif Atypique traitement par

2
La résistance au traitement DS~

d’antidépresseurs est un facteur
prédictif négatif des bénéfices.
Envisager une durée de traitement plus
longue pour les patients résistants au
traitement.

tDCS vs placebo

. Brunonietal. (2016). Transcranial directcurrent stimulation for acute major depressive episodes: Meta-analysis of individual
patient data. The British Journal of Psychiatry, 208(6), 522-531. https://doi.org/10.1192 /bjp.bp.115.164715
. Goerick etal. (2021). Parsing the antidk effects of non-i ive brain stimulation and pharmacotherapy: Asymptom

clustering approach on ELECT-TDCS. Brain Stimulation, 14(4), 906-912. https://doi.org/10.1016/j.brs.2021.05.008 E ; Sm\o

N

~



Influence sur les médicaments

Le traitement peut étre administré en monothérapie ou en complément d'un traitement médicamenteux

Etant donné que le courant est localisé dans
la région cranienne, l'intégration avec
d'autres modalités thérapeutiques est
généralement simple.

Les médicaments qui affectent I'excitabilité
_/\/_ corticale peuvent influencer I'effet du
traitement. Les benzodiazépines peuvent

réduire ou retarder les effets de la tDCS'.
(Envisager un traitement plus long)

Liebetanz et al. (2002). Pharmacological approach to the mechanisms of transcranial DC-stimulation-induced after-effedts of h uman motor cortex excitability.

Brain, 125(10), 2238-2247. https://doi.org/10.1093/brain/awf238

Brunoniet al. (2016). Transcranial directcurrent stimulation for acute major depressive episodes: Meta -analysis of individual patient data. The British Journal of Psychiatry,
208(6), 522-531. https://doi.org/10.1192/bjp.bp.115.164715

Les antidépresseurs
peuvent augmenter les
bénéfices lorsquiils sont
associés d la tDCS?.



Exemples de profils patients présentant un intéret
therapeutique pour une prise en charge par tDCS

Utilisateurs chroniques Fibromyalgie avec Patients agés

B piesledpalisisle d'antidépresseurs comorbidité dépressive polymeédiqués

+ Femmes présentant des + Adultes (24 - 45 ans) sous + Femmes d'dge moyen « Adultes plus agés (=55 ans
symptémes anxio- antidépresseurs depuis (environ 50 ans) souffrant et plus) atteints de
dépressifs pendant  sa plus de 12 mois, stable ou de douleurs chroniques pathologies  chroniques,
grossesse ou en post- en rémission partielle, liées & une fibromyalgie pour lesquels I'ajout d'un
partum, désireuses souhaitant arréter leur accompagnée de antidépresseur serait
d'éviter ou d'arréter les traitement a  cause symptémes dépressifs ou risqué ou contre-indiqué.
antidépresseurs, par d’effets indésirables tout d’'épuisement.
crainte des effets sur le en redoutant une rechute.

foetus ou l'allaitement.



Prescription type

Traitement de neurostimulation par tDCS - dispositif Sooma
Duo

Indication : Episode dépressif caractérisé

Protocole :

-Stimulation du cortex préfrontal dorsolatéral gauche (DLPFC)
‘Intensité :2mA

Durée : 30 minutes par séance

‘Fréquence:1séance par jour, 5 jours par semaine

‘Durée initiale : 4 semaines (20 séances)

Evaluation clinique & 4 semaines pour décision de poursuite.

T3 Sooma



Des courants de stimulation allant jusqu'd 4 mA se sont révélés sars pour le traitement par tDCS . Des études
contrélées ont démontré la sécurité des traite ments quotidiens pendant une période pouvant aller jusqu'a12
semaines?, et des rapports de cas ont été publiés détaillant une utilisation quotidienne & long terme sans effets

indésirables différés®.

Paramétres de traitement types

En comparaison, des courants de stimulation pouvant atteindre 1 A sont utilisés avec IECT, ce qui signifie que la
tDCS applique des courants 500 fois plus faibles.

Autres variables Courant électrique

Médicaments 4 2mA

Activité cognitive pendant la stimulation

Nombre de séances Zone de traitement

Cortex préfrontal dorsolatéral (DLPFC)
Anode (+) : F3
Cathode (-) : F4

Une fois par jour

5 fois par semaine

Pendant au moins 4 semaines

Durée de la séance Surface de la zone traitée

30 minutes / séance 25 cm? [ électrode

. Bikson etal. (2016). Safety of Transcranial Direct Current Stimulation: Evidence Based Update 2016. Brain Stimulation, 9(5), 641-661. https://doi.org/10.1016/j.brs.2016.06.004
. Brietzke et al. (2019). Large Treatment Effect W ith Extended Home-Based Transcranial Direct Current Stimulation Over Dorsolateral Prefrontal Cortexin Fibromyalgia: A Proof of Concept Sham-Randomized Qinical Study. The Journal of Pain, 21(1-2), —

212-224. https://doi.org/10.1016/j.jpain 2019.06.013 ], Oomo
. Nikolin etal. (2018). Effects of TDCS dosage on working memory in healthy participants. Brain Stimulation, 11(3), 518-527. https://doi.org/10.1016/j.brs.2018.01.003 (‘__-T}l S



Protocole de traitement

Mois 1

Mon Tue Wed Thu Fri Sat Sun

Protocole minimum - semaines 1-3

Le traitement tDCS ty pique commence par un minimum de
3 semaines de séances de stimulation de 30 minutes, 5 fois

par semaine.

Réponse typique au traitement - semaines 3-4 5 1

Les bénéfices saccumulent au fil des séances et ne sont
souvent pas encore visibles au cours des premiéres

semaines de traitement. Les signes typiques de réponse
au traitement apparaissent au cours des semaines 3-4.

27 28

Evaluation des résultats - semaines 5-6 Mois 2
Certains patients tirent profit d'un traitement plus
long. La stratégie courante consiste & évaluer les
bénéfices aprés 4 semaines et a prolonger le
traitement sila réponse n'est pas atteinte.

1 12

Prolongation du traitement - semaine 7+ 17 19 20

Les patients présentant une résistance plus
élevée au traitement antidépresseurs ont
souvent besoin d'un traitement plus long
pour obtenir une réduction significative de
leurs symptomes, tandis que les patients
présentant un risque élevé derechute
présentent un bénéfice & continuer un
traitement de maintenance 3 fois par
semaine pendant 6 mois.

14

26 27

2 Mois 3

29 31

IN




chaque patient doit répondre aux questions sur les
contre-indications.

Contre-indications
Afin de garantir une utilisation sdre de la tDCS,

Ne pas utiliser chez les patients présentant:

Dispositifs ou objets métalliques Eczéma aigu ou peau abimée dans la
sur ou a l'intérieur du créne.

zone de stimulation

Exemple: Exemple:

Source ce limage : Stanford Mi Source de limage : i

Sooma DUO tDCS est homologué pour l'usage avec un Pacemaker U5 Sooma



Précautions d’emploi

Avant utilisation, demandez & vos patients si ils
portent ces éléments:

Les perruques ou tissages sur
le cuir chevelu sont
complétement contre

indiquées et donc a enlever
pendant les sessions de
traitement

Afin de garantir une utilisation sdre de la tDCS,
chaque patient doit répondre aux questions sur les

contre-indications..

Les piercings sur le cuir
chevelu ou sur les bases de
stimulations sont d enlever le

temps des sessions de
traitement

Les lunettes avec branches
métalliques sont a enlever
pendant les sessions de

traitement

Sooma DUO tDCS est homologué pour I’'usage avec un Pacemaker

@SOOIT\O



Profil des effets secondaires

Aucun effet indésirable grave lié a la technologie tDCS n'a été signalé dans les études ou dans le cadre d'une
utilisation clinique. Les effets secondaires signalés sont légers et transitoires.

Les effets secondaires courants sont les suivants :

e Sensations cutanées sous la zone de stimulation, telles que picotements, sensation de chaleur et démangeaisons
e Irritation et rougeur cutanées
e Maux de téte passagers

Les effets secondaires moins courants sont les suivants :

e Vision trouble ou flashs visuels transitoires
e Fatigue, nausées ou vertiges
e Insomnie (préconiser les séances de traitement au moins 4h avant le coucher)

Un effet secondaire peu fréquent dans le traitement de la dépression est 'hypomanie émergente, similaire & celle observée
avec les antidépresseurs.

En cas de suspicion d'effet indésirable, la stimulation peut étre interrompue a l'aide du bouton ou en retirant directement le
casque.

Si la stimulation est au départ trop inconfortable, I'ampérage du dispositif peut étre changé dans les réglages. Cela permet
au patient de s’habituer tranquillement au fait d’étre stimulé.

5 Sooma



Eviter les effets secondaires potentiels

Les effets secondaires rencontrés lors d'une utilisation courante sont principalement des problemes cutanés.

Voici quelques conseils afin d’éviter des effets indésirables :

@

Assurez-vous d'utiliser des tampons neufs pour
chaque patient et séance

Cela permettra d'éviter les effets indésirables
liés & un mauvais contact. Utilisez les électrodes
et les tampons fournis par Sooma. Les

électrodes sont réutilisables jusqu'd 100 séances.

Sooma ne couvre pas la responsabilité de
I'utilisation autre que les consommables
homologués en cas de probléeme.

Les cheveux doivent étre propres et exempts de
produits capillaires avantla séance

Les patients doivent s'abstenir dappliquer des
laques, gels, huiles ou autres produits capillaires
avant une séance de stimulation.

N'appliquez la stimulation que sur une peau
saine

Eczéma aigu ou peau abimée dans la zone de
stimulation prévue :interdit !

Aprés la stimulation, appliquez une créme
hydratante sur la peau si nécessaire

En particulier lorsque le patient a la peau
sensible ou séche ou si [air est trés sec (par
exemple, par temps froid). Une cold cream
peut étre appliquée apres la séance.

Interrompre le traitement si la peau devient
enflammeée

Si la peau estirritée, interrompez le traitement
pendant 2 jours pour laisser & la peau le
temps de se régénérer.

¢ Sooma






La tDCS élargit 'accés a la neuromodulation

Utilisation & domicile /S

Utilisation en clinique

SoomatDCS permet aux patients de continuer le traitement tDCS & domicile,
grace a des étapes simples et guidées. Une surveillance clinique continue peut
étre maintenue pour garantir la sécurité et les résultats.

SoomatDCS permet dadministrer des traitements dirigés par un clinicien sans
avoir & réserver une salle ou & occuper des lits. Ce systéme compact s'adapte
aux salles d'examen standard ou aux espaces communs et se renouvelle
rapidement, ce qui permet dajouter des traitements sans réduire la capacité. Comment fonctionne lutilisation & domicile (dirigée par un clinicien, réalisée par
Les accessoires a usage unique et les matérioux biocompatibles de qualité le patient)

hospitaliére facilitent le nettoyage rapide afin de minimiser les temps darrét.

Evaluation et prescription : Le patient continue le protocole thérapeutique
prescrit et initialisé en clinique

Evaluer et prescrire : confirmer lindication pour le TDM, examiner les contre- Traitement ddomicile: le patient suit le programme prescrit & l'aide de
indications, obtenir le consentement. conseils clairs et détaillés.

Traitement : administrer le courant/la durée prescrits, surveiller la tolérance, Suivi et contrdle a distance : surveiller lobservance, la tolérance et les résultats
ajuster selon les indications. ; ajuster le plan si nécessaire.

Rotation et documentation: enregistrer la séance, nettoyer/ stériliser,

remplacer les accessoires, installer le patient suivant.

Fonctionnement en clinique (dirigé et réalisé par un clinicien)




. . Ly oo
Que contient le kit Sooma DUO Electrodes

Stimulateur tDCS

Chaque kit de thérapie
Sooma tDCS™ comprend:

e BRI L sl




Simulateur tDCS Sooma Duo

Le stimulateur Sooma Duo tDCS est un
appareil portable qui envoie un léger
courant électrique au cerveau a l'aide
d'électrodes fixées sur la téte du patient. Il
fonctionne avec une batterie lithium-ion et
dispose de fonctionnalités spéciales pour
le confort et la sécurité du patient

Augmentation/diminution (par paliers) progressive du
courant pour plus de confort.

Des contrdles de sécurité interrompent le traitement si le
contact entre I'électrode et le cuir chevelu est mauvais.
Commande & bouton unique avec voyants LED
multicolores.

Connexion Bluetooth & I'application Sooma DUO pour plus
dinformations et de controle.

Ports: ComfoCable pour les électrodes et USB-C pour le
chargement (Sécurité de chargement possible

uniquement en dehors des séances de traitement).

(Annequ
indicateur

Prét & commencer le
traitement :

Traitement disponible
plus tard :

Bleu

Traitement
indisponible :

Orange

.

\

Bouton

Portde
chargement

|

LED connectée
Lorsque lappareil est
connecté & lapplication
Sooma, le voyant est
bleu.

>

0

7

LEDde

I'électrode
LaLED de I'électrode
estallumée lorsque le
contact de I'électrode
estsurveillé: pendant
la vérification du

\

contact, le traitement
etlapause.

LED de batterie
Charge supérieure a
25% :Vert

Moins de 25 % de
charge:orange
Moins de 10 %:
«+Orange clignotant»

. J

Port ComfoCable




Installation du bonnet

Le bonnet doit étre ajusté de maniere a
épouser parfaitement la forme de la

téte du patient sans excés de tissu au
niveau des coutures.

Tailles des bonnets : Trés petit (49 cm et
moins), Petit (50-54 cm), Moyen (55-58 cm)
et Grand (59 cm et plus)

Bien positionner le bonnet:

Placez le ComfoCap sur la téte et
assurez-vous que le cdble rouge se
trouve du cété gauche du patient.

*
)
Ajustez la bande élastique au-dessus

des oreilles et alignez-la
horizontalement juste au-dessus des

sourcils.

Alignez verticalement la couture centrale
du bonnet avec le nez du patient.

Les bonnets ComfoCap sont réutilisables et lavables a 30°. Ne

pas mettre au séche linge : contient de I’élastane

(@SOOIT\O



Principes et fonctionnement de Sooma Duo tDCS

Lien explicatif Youtube sur la mise en place du systéme pour démarrer une
séance de traitement

Assurez vous que le bonnet
soit correctement positionné

https://www.youtube.com/watch?v=NdsG0YoCXsg



https://www.youtube.com/watch?v=NdsG0YoCXsg

La configuration du protocole

Le clinicien crée un protocole dans le portail
Sooma ; celui-ci se synchronise avec
l'application Sooma.

L'application configure le stimulateur pour qu'il
administre les traitements selon les parameétres
et le calendrier définis par le clinicien.

Surveillance et rapports

Aprés chaque séance programmeée, le
stimulateur envoie les données d'observance et
de dose, puis se verrouille jusqu'd la séance
suivante.

Les questionnaires remplis par les patients et les
données de séance sont transmis au clinicien via
l'application et peuvent étre consultés dans le
portail Sooma.

5 Sooma




Portail Sooma : tableau de bord du clinicien

Bienvenue sur le portail Sooma, un outil
puissant congu pour aider les cliniciens
a gérer efficacement les protocoles de
traitement par tDCS et les soins aux
patients. Ce tableau de bord est I'écran
d'accueil du portail de chaque clinique
et fournit:

e Les traitements en cours et les
prochaines dates de finde
protocole

e Un apergu des problémes
potentiels d'observance

e Des notifications concernant les
événements importants

e Recherche de patients

e Création de nouveaux profils de
patients

NOTIICATIONS.

Traitements en cours et
dates de findu protocole
suivant : voyez rapidement
quand les prochaines actions
du patient doivent avoir lieu

Apercudes
problémes
potentiels
d'observance: liste
des patients dont la
demiére action requise
n'a pas été effectuée

Langues :
DE GB ES EE FI FR PLIT NO SE

[VUE CLINICIEN]

—— [ Créer un nouveau patient a

partir d'ici

\

Recevez des notifications
concernant les événements
importants : les nouveaux
résultats de questionnaires, les
problémes potentiels liés aux
appareils ou les séances de
traitement manquées apparaissent

kdqns ce flux dévénements )

(@SOOFT'}Q



Portail Sooma : création d'un patient

Créez le profil du patient dans le portail
Sooma et saisissez les informations de
base. Utilisez le numéro de téléphone du
patient : son identifiant Sooma lui sera
envoyé par SMS.

Ajoutez les détails du traitement :
diagnostic, taille du capuchon, nombre
d'antidépresseurs ayant échoué et
durée de I'épisode actuel.

Vérifiez les contre-indications :
implcnts/métol dans ou sur le créne,
eczéma aigu ou peau abimée au niveau
des sites de stimulation.

En enregistrant le profil, toutes les
informations sont capturées et
linvitation & l'application Sooma ainsi
que les identifiants de connexion sont
envoyeés.

Ca 5009

* New patient

BASIC INFO =

B Sy g ] e g

Bt ardosrvrartas |13

Lo e+

Frora e

P« 358 [EHSPFERRPP

e P P T

e384

Doy mahd oo i Crmcena &

B b e vt B

i ©

[VUE CLINICIEN]

Sooma Dema X »

» New patient

BASIC INFO =

Lesinformations de connexion View patient (3/3)

du patient sont envoyées & ce Basix information

numéro de téléphone par Lt e
. p o —— -
SMS (sile SMS est sélectionné — .
comme mode de livraison). Inore nmtas T
e b
Lae b2l
btr s L]

Treatment Information

Cmpepsate Lo i bbb
Tuagrons [egrason ndk s G
Offar ratmant nformatos Degreoe indcsor)
Cipyien ]
Nt of daded rbuSepreiat drogi
S o [ e e by
e sl At g ittt ot ey F B
e Lo ]

= Dt o matal pbech £ £ iraide B el

= Beutn acte or brokes the o e B

tmiaton sk

Choisissez le mode de
transmission des
identifiants de
connexion du patient
par SMS ou via vos
propres systemes.

La sélection delalangue
permettra de choisir la langue
utilisée dansl'application
Sooma destinée aux patients.

Sooma Desa X v



Portail Sooma : création d'un protocole

5 gooma I
Modéles en un clic : les modéles . -
Dépression (4 ou 6 semaines) et ew prataco

Hew protscsl

Douleur (2 ou 4 semaines)
comprennent des calendriers et
des questionnaires.

Chuoeia o templita

Errpty Semplate

Choons  Sempite fom witech P protoond will Be crested

Dipreisicn thetagy M weeks]

Personnalisez selon vos besoins:
ajustez les parameétres du
protocole et ajoutez/supprimez des
questionnaires pour les adapter
aux objectifs de chaque patient.

Evrprrsion thetapy & weeko]
Comtinsation theespy for deprestion
P, thatvanpy (2 merein)
P thervingy (o)

7

Les modéles vous )
permettentdecréer un
protocole en un seul

clic.

lls permettent de créer &

la fois des traitements et

\des questionnaires.

J

[VUE CLINICIEN]

Sooms Demo & v

s

> Mew

Si le modele ne correspond pas
entiérement d vos besoins, vous
pouvez modifier les parameétres en

fonction de vos besoins.

Hew pr

LRt B ST weah g o e Ty treped

Comrbsstace thabt gy 1 sl

Protoged

Lot
et

1l kot

[

e . o B et

Trpamme] D Oy

P b

Currert bypm

Lot

it e bt g b ] el e s
mopkuren

Shin -t sy
i iy
Quetionnaines
0 e L
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[VUE CLINICIEN]

Portail Sooma : suivi de I'observance sur le calendrier du patient

wdv

> SMITH John Pationt 10: 12345
Sur le portail Sooma, le profilde — «—o»
chaque patient commence par soe @< — O
une page calendrier qui fournit i e N
aux cliniciens un apergu des S — ey
traitements programmes, g, ® - o W -
terminés et manqués, ainsi que . . Y R
X . o 2 ° ° ° °
des questionnaires attribués et Ons
mManqueés. 8.8 o & 9. %
R
» x e °
0 - SIS
Icénes de traitement s ke - —
Traitements & venir - -
° Traitements terminés
@ Traitements manqués
@® Donnéesde troitement en attente de Icones des questionnaires Vue quotidienrﬂ Diprmisnthanoy 8 ©
synchronisation avec le portail v} ,S§>
o Questionnaires & venir p p - ) ) )
) Traitements interrompus en raison d'un L‘e;ﬁre;urr;es qul 9t|d|ert'1s Des informations détaillées sur les
- i i i iné safichentencliquantsurune  séances de traitement et les réponses au
probléme technique @ Questionnaires terminés date. Cela ouvre une vue du questionnaire sont disponibles Zn
., Des séances de traitement compensatoires () Les questionnaires manqués traitement et du statut du sélectionnant un élément dans la liste.

sont proposées pour les traitements peuvent étre remplis apres la questionnaire de ce jour-la. OCH'T'}Q
manqués dans un délai de 7 jours. date assignée. S



Portail Sooma : suivi de l'efficacité dans le profil du patient

Dans l'onglet « Résultats » du
profil du patient, les résultats
des questionnaires auto-
déclarés sont affichés sous
forme de tableaux détaillés et
représentés visuellement sur
des graphiques linéaires afin
de faciliter le suivi des
progrés du patient.

[VUE CLINICIEN]

> SMITH John

o TR ATE

Les utilisateurs
peuvent basculer
entre différentes

Pour commencer,
sélectionnez I'onglet «
Résultats du .

2 A

=38

questionnaire » pour Zorezon ope || Aerwn périodes dun mois en
offlchgr les totaux du ——— cliquant sur I'étiquette
questionnaire d'auto- g w25 de date.
évaluation.
) PHEG-B
Les résultats totaux du oHas sofnier 24 2 triezces [ Woyem

Pour basculer entre un
graphique linéaire et
un nuage de points,
cliquez sur l'étiquette
Moyenne.

questionnaire sont
détaillés dans le
tableau en haut de
I'écran.

Chaque questionnaire
est également

représenté sous forme
de graphique linéaire.

5.3 0 janvier 202421 fevrior 2004

Tout autre sondage
attribué saffichera ci-
dessous.

@SOOIT\O



Application Sooma : Chargement du protocole sur

appareil et conseils de traitement pour patient

L'application Sooma sert dinterface auxiliaire
pour les patients utilisant le systéme tDCS
Sooma.

L'utilisation de l'application Sooma permet
aux cliniciens de gérer les protocoles tout en
fournissant des rapports sur 'observance et
les résultats auto-déclarés au tableau de
bord du clinicien dans le portail Sooma.

Langues :
DE GB ES EE FI
FRPLIT NO SE

* Googhe Play % App Store

Android V6.0+ i0OSV12.0+

@3 seoma

TREATMENT

Tresterant in progress

5 the meanwie, you con g2 shead snd swer
Vay's GuesTumAaairs by 3o sy T basmin burdcom

[VUE PATIENT]

Accompagnement tout au long
des séances de stimulation des

patients
Interface patient étendue et tutoriels.

Questionnaires sur les résultats

auto-déclarés

Les commentaires sont remplis etenvoyés au
clinicien sans jamais quitter la zone de
traitement.

Compatible avec tous les
appareils DUO

Vous pouvez vous connecter & un nombre
illimité d'appareils DUO, ce qui vous permet de
choisir en toute flexibilité un appareil libre pour
chaque séance.

(@SOOFT'}Q



Application Sooma :Installation

1 - Installation de I'Application Sooma App sur S56ima Ab
SmartPhone pour connecter le Sooma DUO : @

Forme et santé

@ Sooma Oy # Forme et santé

Il faut jumeler le protocole enregistré sur le

= oM
Portail Sooma avec le dispositif Sooma DUO =
pour votre patient afin qu’il puisse suivre son ° :
traitement. =i A,

Pour celq, télécharger I'Application Sooma App = e
sur un SmartPhone. Vous pouvez utiliser soit un L
téléphone mobile de la clinique, soit le

téléphone mobile personnel du patient

@SOOFT‘D



Application Sooma : Access pour le patient

@2 SPoma

AUTHENTIFICATION

2 - Une fois le 3 - Saisissez

téléchargement lidentifiant patient et
terminé, ouvrez le mot de passe qui se
I'application: - . sont affichés lors de la
création du patient
)
sur le Portail Sooma
Scoma App

Verson 1.2.6

@SOOI'T'IQ



Application Sooma : Access pour le patient

5 SPoma L5 500ma
VEUILLEZ MODIFIER VOTRE BIENVENUE
4 -Ch(]nger le OT DE PASSE TEMPORAIR

mot de passe.

. e Bienvenue
Si vous utilisez ]
un téléphone R © = Appuyer sur Tratement

bil pd | ® Traitement : =

mobile de la T

. . Salsr une nouvelie 10l le NoUveau mot AUC u n
clinique, vous , :
pouvez utiliser ° traltement pris
B a cette

date

de passe pour
tous les - —

patients.

5 Sooma



Application Sooma : Instructions pour le patient

6 - Message explicatif d’entrée pour la mise en place du matériel pas par

pas

1/3 Préparez le ComfoCap

Placez les électrodes a
I'intériewr du bonnet. Reliez les
cibles aux coulews
corfespondantes par l'extéreur.

2/3 Imbibez les
ComfoPads

o

-~

‘”//I'\\\"*
ren

Placez los nOUvVEauX COUSSInets
ComfoPads dans les électrodes
Ajoutez 10 3 15mide NaCia 09

3/3 Positionnez le
ComfoCap

Placez le boed
bonnet s

niéneur du
$. Abgnez
U avec le nez

1a coutur

@SOOI'T'IO



Application Sooma : Connection du dispositif

7 — Connection du dispositif en mode Bluetooth (ouvrir les paramétres
Bluetooth sur le Smartphone).

2103

¢ @ seoma ¢ @ seoma ¢ @3 SPoMa

CONNECTER UN DISPOSITIF CONMECTER UN DISEOSITIF CONNECTER UN DISPOSITIF

Aucun d|spositif Recherche en cours de Sélectionner votre dispositif
F dispositifs
trouve
L L
Sélectionner wotre dispositif

Sooma UICS SMOD0001953 *

Rechercher des dispositifs

Rechercher des dispositifs Connecter le dispositif

5 Se0mMa



Application Sooma : Measure de la qualité de contact

8 — Mesure de la qualité du contact avant démarrage de la session traitement

A ce stade, placer le
bonnet connecté
sur téte avec le
cdble connecté au
dispositif.

Fab- b

< 5 s00ma

TRAITEMENT

Appuyez sur le bouton
dui dispositil da
traitement powr
COMMENCEr & Mesuresr
la qualité du contact.

Comment préparer le traitement

il F ELN nos -l 0

< 3 SeoMa

TRAITEMENT

OMY 2. 2

ON Cible beanché

La qualite du contact
est insuffisante, le
nombre indiqué doit
étre inféricur 3 15.
Pressez doucement les
cupules sur votre téte
pour libérer de la
solution saline oy
patientez un instant,

@SOOI’T'IO



Application Sooma :Lancement du traitement

9 — Mesure de la qualité du contact établie et lancement du traitement

@3 seoma %

@3 seoma 3 500mMa

TRAITEMENT

TRAITEMENT TRAITEMENT

0O o o
g Electrodes 82% g Electrodes 3

prites prites

]

APPUYER SUR LE BIP FIN DE
BOUTON 20:55 TRAITEMENT /ARRET
CENTRAL AUTOMATIQUE
Bravo. Traitement
terminé avec succés.
Vous pouvez
Les préparatifs sont Traltemant on cours. maintenant dter le
terminds, vous pouvez bonnet, jeter les
& présent commencer coussinets usagés,
le traitement. Appuyez rincer los éloctrodes et
sur le bouton du les essuyer.
dispositif.

@SOOI'T'IQ
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