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RÉSUMÉ  

Mandat 

L’Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS) a reçu le 
mandat du Bureau de l’innovation de produire un avis sur la pertinence d’un 
remboursement public de la technologie de mesure du glucose en continu (MGC) 
Guardian ConnectMC, pour les personnes atteintes de diabète de type 1 âgées de 3 ans 
et plus.  

Au Canada, son indication est homologuée pour la prise en charge du diabète chez les 
personnes âgées d’au moins 3 ans. L’homologation est accordée en complément des 
tests de glycémie par prélèvement au bout du doigt. Les ajustements de traitement 
doivent être basés sur les mesures obtenues par les glycémies capillaires et non sur 
celles obtenues par le capteur du Guardian, le Sensor 3. Le Guardian ConnectMC 
nécessite un minimum de 2 calibrations par jour, mais 3 ou 4 calibrations par jour sont 
recommandées. En présence d’écarts glycémiques, des alertes paramétrables 
avertissent le patient et une alerte d’urgence de glucose bas non paramétrable est 
activée lorsqu’une valeur ≤ 3,1 mmol/L est atteinte. Le Guardian est également muni 
d’une alerte prédictive qui avertit le patient de 10 à 60 minutes avant la survenue 
d’épisodes d’hypoglycémie et d’hyperglycémie. 

Démarche de l’évaluation 

Une revue de la littérature a été réalisée pour repérer les données probantes nécessaires 
à l’évaluation et pour compléter l’information transmise par le fabricant. Un comité 
consultatif composé de professionnels de la santé a été constitué en vue de recueillir des 
données expérientielles et contextuelles pour mettre en lumière les avantages potentiels, 
les inconvénients et les préoccupations associés à l’utilisation du Guardian ConnectMC. 
Les données collectées et produites par l’équipe de projet ont été soumises au Comité 
scientifique de l’évaluation des médicaments aux fins d’inscription (CSEMI) en vue de 
l’élaboration des recommandations.  

Besoins de santé 

On estime qu’environ 70 % des personnes diabétiques de type 1 (DT1) n’atteindraient 
pas la cible d’HbA1c (hémoglobine glyquée) recommandée. Les épisodes 
d’hypoglycémie nocturnes ou graves constituent également un problème important chez 
ces patients : les adultes DT1 peuvent éprouver en moyenne environ 1 épisode 
d’hypoglycémie symptomatique (nocturne ou diurne) par semaine et de 0,2 à 
3,2 épisodes d’hypoglycémie grave par année parmi lesquels 11 % entraîneraient des 
complications. Les hypoglycémies nocturnes sont d’autant plus un problème chez les 
DT1 que les symptômes sont, la plupart du temps, non ressentis. Enfin, la non-
perception des hypoglycémies touche environ 20 % de la population DT1. En ce qui a 
trait à la population pédiatrique, notons que les jeunes enfants sont davantage à risque 
d’hypoglycémie grave, que la principale cause de mortalité et de morbidité chez les 
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enfants et les adolescents avec un DT1 est liée à la fréquence élevée d’acidocétose 
diabétique et que l’hyperglycémie a des effets potentiels sur le développement cognitif. 

Résultats 

Pour la période de 2015 à 2020, aucun essai clinique impliquant le Sensor 3MC du 
Guardian ConnectMC utilisé seul pour la gestion de la glycémie n’a été répertorié. Deux 
études cliniques ECR, IN CONTROL [Van Beers et al., 2016] et CONCEPTT [Feig et al., 
2017], impliquant le précédent capteur du fabricant, le EnliteMC, et 4 ECR effectuées avec 
le dispositif d’un fabricant compétiteur (Dexcom) [Heinemann et al., 2018; Reddy et al., 
2018; Beck et al., 2017; Lind et al., 2017] ont été recensées. 

Compte tenu des limites méthodologiques, des populations à l’étude et de la grande 
différence de précision entre le capteur EnliteMC et celui à l’étude, les études 
IN CONTROL et CONCEPTT n’ont pas été retenues dans la présente analyse.  

Perspectives des experts 

Les experts consultés estiment qu’en raison de leurs caractéristiques distinctives, les 
données disponibles pour les autres appareils de mesure du glucose interstitiel déjà 
évalués par l’INESSS, soit le lecteur Flash FreeStyle LibreMC [INESSS, 2018] et le lecteur 
en continu Dexcom G6MC [INESSS, 2020], ne sont pas pertinentes pour évaluer les effets 
cliniques du Guardian ConnectMC. 

DÉLIBÉRATION SUR LA VALEUR THÉRAPEUTIQUE 
Les membres du Comité scientifique de l’évaluation des médicaments aux fins d’inscription 
(CSEMI) sont unanimement d’avis que la valeur thérapeutique de Guardian ConnectMC n’est 
pas démontrée pour la prise en charge du diabète de type 1 chez les adultes et enfants de 
plus de 3 ans comparativement à l’autosurveillance du taux de glucose par glycémie 
capillaire.  

Motifs de la position unanime 

• Les membres du Comité reconnaissent l’importance du fardeau du diabète de type 1 et 
les besoins de santé des patients qui sont atteints de cette maladie; 

• Les différences techniques étant jugées trop importantes, les membres du Comité 
considèrent que les données disponibles sur les dispositifs compétiteurs ne sont pas 
pertinentes pour évaluer les effets cliniques du Guardian ConnectMC; 

• L’absence de données spécifiques au Sensor 3 et les limites des données disponibles sur 
le précédent capteur EnliteMC ne permettent pas de reconnaître une valeur thérapeutique 
au Guardian ConnectMC. 

RECOMMANDATION DE L’INESSS – GUARDIAN CONNECTMC 

À la lumière des informations disponibles, l’INESSS ne recommande pas le remboursement 
public du dispositif de mesure du glucose en continu Guardian ConnectMC puisque sa valeur 
thérapeutique n’a pas été démontrée.  
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SUMMARY 

Continuous glucose monitoring system (Guardian Connect®, 
Medtronic) 

Mandate 

The Institut national d'excellence en santé et en services sociaux (INESSS) was 
mandated by the Bureau de l’innovation to assess the relevance of public coverage of 
Guardian Connect® continuous glucose monitoring (CGM) technology for patients with 
type 1 diabetes 3 years of age and older.  

In Canada, its indication is approved for the management of diabetes in patients aged 
3 years and older. Approval is granted as a complement to fingertip blood glucose 
testing. Treatment adjustments should be based on capillary blood glucose 
measurements, not on those obtained with the Guardian's sensor, Sensor 3. The 
Guardian Connect® requires at least 2 calibrations per day, but 3 or 4 calibrations per day 
are recommended. In the presence of glycemic fluctuations, customizable alerts warn the 
patient and a noncustomizable urgent low glucose alert is activated when a value 
≤ 3.1 mmol/L is reached. The Guardian also has a predictive alert that warns the patient 
10 to 60 minutes before hypoglycemic or hyperglycemic episodes occur. 

Assessment approach 

A literature review was conducted to identify the evidence relevant to the evaluation and 
to supplement the information provided by the manufacturer. An advisory committee 
consisting of health professionals was formed to gather experiential and contextual data 
to shed light on the potential benefits, the drawbacks, and the concerns associated with 
the use of the Guardian Connect®. The data gathered and generated by the project team 
were submitted to the Comité scientifique de l’évaluation des médicaments aux fins 
d’inscription (CSEMI) for the purpose of developing recommendations.  

Health needs 

It is estimated that approximately 70% of type 1 diabetics (T1Ds) do not achieve the 
recommended HbA1c (glycosylated hemoglobin) targets. Episodes of nocturnal or severe 
hypoglycemia are also a significant problem in these patients: adult T1D patients 
experience an average of approximately one episode of symptomatic hypoglycemia 
(nighttime or daytime) per week and 0.2 to 3.2 episodes of severe hypoglycemia per 
year, 11% of which reportedly result in complications. Nighttime hypoglycemic episodes 
are especially a problem in T1Ds because, most often, the symptoms are not felt. Lastly, 
approximately 20% of the T1D population have hypoglycemia unawareness. As for the 
pediatric population, young children are at higher risk for severe hypoglycemia, the 
leading cause of mortality and morbidity in children and adolescents with T1D is related 
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to the high frequency of diabetic ketoacidosis and hyperglycemia has a potential impact 
on cognitive development. 

Results 

For the period from 2015 to 2020, no clinical trial involving the Guardian Connect® 
Sensor 3® used alone for blood glucose management was found. Two RCTs, IN 
CONTROL [Van Beers et al., 2016] and CONCEPTT [Feig et al., 2017], both of which 
involved the manufacturer’s previous sensor, the Enlite®, and 4 RCTs that used a 
competing manufacturer’s device (Dexcom) [Heinemann et al., 2018; Reddy et al., 2018; 
Beck et al., 2017; Lind et al., 2017] were found. 

Because of the methodological limitations, the study populations and the large difference 
in accuracy between the Enlite® sensor and the sensor under consideration, the IN 
CONTROL and CONCEPTT studies were not included in this analysis.  

Experts’ perspectives 

The experts consulted believe that, because of their distinctive features, the available 
data for the other interstitial glucose monitors previously evaluated by INESSS, namely, 
the Flash FreeStyle Libre® [INESSS, 2018] and the Dexcom G6® continuous glucose 
monitor [INESSS, 2020], are not useful for assessing the clinical impact of the Guardian 
Connect®. 

DELIBERATION CONCERNING THERAPEUTIC VALUE 
The members of the Comité scientifique de l’évaluation des médicaments aux fins 
d’inscription (CSEMI) are of the unanimous opinion that the therapeutic value of the Guardian 
Connect® has not been demonstrated for the management of type 1 diabetes in adults and 
children over 3 years of age when compared to capillary glucose self-monitoring.  

Reasons for the unanimous position 

• The Committee’s members recognize the significant burden of type 1 diabetes and the 
health needs of patients with this disease; 

• As the technical differences were considered too significant, the Committee’s members 
feel that the available data on the competing devices are not useful for evaluating the 
clinical impact of the Guardian Connect®; 

• Because of the lack of data specific to the Sensor 3 and the limitations of the available 
data concerning the previous sensor, the Enlite®, it is not possible to recognize Guardian 
Connect® as having therapeutic value. 

INESSS’s RECOMMENDATION – GUARDIAN CONNECT® 

In light of the available information, INESSS does not recommend public coverage of the 
Guardian Connect® continuous glucose monitor, as its therapeutic value has not been 
demonstrated. 
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SIGLES ET ABRÉVIATIONS  

DT1 Personne diabétique de type 1 ou diabète de type 1 
ECR Essai clinique randomisé 
GC Glycémie capillaire 
HbA1c Hémoglobine glyquée  
INESSS Institut national d’excellence en santé et en services sociaux 
ITI Insulinothérapie intensive  
MARD Mean Absolute Relative Difference 
MGC Mesure du glucose en continu 
MII Multi-injections d’insuline 
MSSS Ministère de la Santé et des Services sociaux 
RAMQ Régie de l’assurance maladie du Québec 
RGAM Régime général d’assurance médicaments 
SFSG Système Flash de surveillance du glucose (FreeStyle LibreMC) 
SGGC Surveillance du glucose par glycémie capillaire 
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1. MANDAT 

L’Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS) a reçu le 
mandat du Bureau de l’innovation de produire un avis sur la pertinence d’un 
remboursement public de la technologie de mesure du glucose en continu Guardian 
ConnectMC. Il s’agit d’une première demande d’évaluation pour ce dispositif.  

 Description de la technologie à l’étude 
Les caractéristiques du Guardian ConnectMC sont présentées au tableau 1. 

Tableau 1 Caractéristiques du Guardian ConnectMC 

Fabricant Medtronic 

Marque de commerce Guardian ConnectMC 

Domaine Diabète 

Intervention 
Surveillance du taux de glucose interstitiel à l’aide de la technologie du 
système de surveillance en continu du glucose Guardian ConnectMC 
Mobile. 

Indication reconnue par 
Santé Canada 

Homologué en mai 2018, le Guardian ConnectMC est indiqué pour la prise 
en charge du diabète chez les personnes âgées d’au moins 3 ans.  

L’homologation est accordée en complément des tests de glycémie 
par prélèvement au bout du doigt. Les ajustements de traitement 
doivent être basés sur les mesures obtenues par les glycémies capillaires 
et non sur celles obtenues par le Guardian Sensor 3. 

Indication demandée à 
l’INESSS  Personnes atteintes de diabète de type 1 âgées de trois ans ou plus. 

Comparateurs 

Les technologies de mesure du glucose interstitiel existantes sur le 
marché québécois et qui ont fait l’objet d’une évaluation par l’INESSS : 
FreeStyle LibreMC (inscrit sur la Liste des médicaments du régime général 
d’assurance médicaments), Dexcom G6MC (valeur thérapeutique 
reconnue, mais non inscrit sur la Liste des médicaments du régime 
général d’assurance médicaments) et la surveillance de la glycémie 
capillaire à l’aide d’un glucomètre et de bandelettes. 

Caractéristiques de 
l’intervention 

Le Guardian ConnectMC mesure les taux de glucose interstitiel toutes les 
5 minutes. Il est doté d’alertes prédictives et d’alarmes permettant de 
signaler un écart glycémique (hypo ou hyper) de 10 à 60 minutes avant 
qu’il ne survienne.  
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Contre-indications/ 
précautions 

• Le Guardian ConnectMC n’est pas recommandé aux individus qui ne 
sont pas disposés à effectuer un minimum de 2 tests de glycémie 
capillaire par jour ou qui sont dans l’impossibilité de maintenir un 
contact régulier avec leur équipe de soins.  

• L’utilisation optimale du Guardian ConnectMC requiert une vision ou une 
ouïe suffisante pour reconnaître les alertes générées par l’application 
Guardian ConnectMC.  

• En présence de médicaments contenant de l’acétaminophène ou du 
paracétamol, le capteur du Guardian ConnectMC peut afficher des 
valeurs erronées. 

• Le capteur et le transmetteur du Guardian ConnectMC ne doivent pas 
être exposés à de l’équipement d’imagerie par résonance magnétique, 
à des dispositifs de diathermie ou à d’autres appareils qui génèrent de 
puissants champs magnétiques.  

• Seul le capteur Guardian Sensor 3MC est compatible avec le 
transmetteur Guardian ConnectMC.  

• L’aptitude d’un patient pédiatrique à utiliser indépendamment le 
système devrait être déterminée par un professionnel de soins familier 
avec les risques associés à ce type de système.  

• L’utilisation chez les enfants doit faire l’objet d’une attention particulière. 
Il ne faut pas se fier uniquement aux alertes de l’appareil, mais se 
référer au guide de l’utilisateur et consulter son professionnel de la 
santé relativement à la performance des alertes et à la précision du 
capteur, en particulier pour les taux de glycémie faibles.  

• Chez les enfants, un pourcentage élevé de fausses alertes d’hypo et 
d’hyperglycémie a été observé. La glycémie capillaire doit toujours être 
vérifiée avant l’ajustement d’un traitement. 
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2. MÉTHODOLOGIE 

 Démarche de l’évaluation 

2.1.1. Données issues de la littérature et du fabricant  

• Recherche documentaire afin de compléter l’information soumise par le fabricant 
couvrant la période de 2015 à 2020 pour les dimensions cliniques et 
économiques incluant la perspective des patients (annexe A).  

• Évaluation des forces et limites des études cliniques repérées. 

• Extraction des données de précision des différents appareils de MGC (données 
complémentaires; annexe B). 

2.1.2. Données issues du processus de consultation  

• Collecte de données contextuelles et expérientielles auprès d’experts. 

 Formulation des recommandations et gestion des conflits 
d’intérêts 
L’ensemble des données scientifiques, contextuelles et expérientielles a été interprété à 
l’aide d’une grille multicritères afin de guider certains processus de consultation ainsi que 
le processus de délibération du Comité scientifique permanent de l'évaluation des 
médicaments aux fins d'inscriptions (CSEMI) en vue de l’élaboration de 
recommandations (annexe C). 

Afin de garantir l’intégrité de la démarche d’évaluation, tous les membres des comités ont 
déclaré leurs conflits d’intérêts ou de rôles. Les conflits d’intérêts et de rôles, directs et 
indirects, sont divulgués dans les pages liminaires du présent avis, avec la liste des 
membres des comités.  
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3. BESOINS DE SANTÉ 

 Gravité et prise en charge de la maladie 
Le diabète de type 1 (DT1) est une maladie incurable, exigeante et grave qui peut avoir 
un impact significatif sur les patients et leur qualité de vie. Le DT1 est causé par une 
destruction auto-immune des cellules bêta du pancréas qui mène à une absence de 
production endogène de l’insuline, l’hormone nécessaire à la conversion des aliments en 
énergie, et qui est caractérisée par une augmentation des taux de glucose sanguin. Les 
complications aiguës du diabète sont des urgences métaboliques causées par des 
hyperglycémies, une acidocétose ou encore par des hypoglycémies [Punthakee et al., 
2018]. À plus long terme, le DT1 est associé à une morbidité significative et à une 
mortalité précoce en raison de ses complications chroniques qui peuvent être de nature 
microangiopathique (rétinopathie, glomérulopathie, neuropathie) ou macroangiopathique 
(maladie coronarienne, vasculo-cérébrale et artériopathie périphérique). 

La gestion du DT1 est un exercice complexe impliquant de multiples défis quotidiens qui 
incluent, entre autres, l’ajustement des doses d’insuline, l’autosurveillance du taux de 
glucose, la gestion des hypoglycémies et le décompte des glucides ingérés [Berard et al., 
2018; McGibbon et al., 2018]. 

L’autosurveillance de la glycémie est une composante essentielle de la gestion efficace 
du diabète. Pour les personnes diabétiques de type 1 (DT1), elle doit être systématique et 
pluriquotidienne (≥ 4/j) afin de permettre au patient d’adapter le traitement insulinique et 
d’éviter les écarts glycémiques (hypo ou hyperglycémie). Pour mesurer le taux de glucose 
dans le sang, le traitement usuel consiste à se piquer le bout du doigt afin de faire sortir 
une goutte de sang qui est déposée sur une bandelette et lue avec un glucomètre. 

Bien que la thérapie insulinique intensive puisse diminuer significativement les risques de 
complications microvasculaires, elle a, en contrepartie, pour conséquence d’augmenter 
les risques d’hypoglycémie [Nathan et al., 1993]. Les hypoglycémies peuvent survenir 
soudainement et varient en termes de sévérité; elles ont un impact sur l’état de santé, la 
qualité de vie et la productivité au travail [Brod et al., 2013] en plus de constituer l’effet 
indésirable le plus commun et le plus craint des patients diabétiques traités par insuline 
[Morales et Schneider, 2014; Alvarez-Guisasola et al., 2010]. 

 Besoins non comblés 
On estime qu’environ 70 % des patients DT1 n’atteindraient pas les cibles glycémiques 
recommandées, les exposant ainsi à un risque accru de complications chroniques 
(tableau 2) [Miller et al., 2015]. De plus, la mesure du taux de glucose par glycémie 
capillaire ne fournit qu’un portrait instantané de la glycémie. Même en étant pratiquée 
plusieurs fois par jour, la glycémie capillaire ne donne pas d’informations sur les 
changements rapides et les fluctuations du taux de glucose nécessaires pour la 
prévention des hypoglycémies et des hyperglycémies [ADA, 2018; Floyd et al., 2012]. 
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Tableau 2 Population DT1 atteignant la cible glycémique 

Groupes d’âge 
Enfants % atteignant la cible HbA1c < 7,5 % 

≤ 12 ans 23 % 
13-17 ans 17 % 

Groupes d’âge 
Adultes % atteignant la cible HbA1c < 7 % 

18-25 ans 14 % 
26-49 ans 30 % 
> 50 ans 29 % 

Source : Miller et al., 2015. 

Les hypoglycémies nocturnes ou sévères constituent également un problème important 
chez ces patients. L’hypoglycémie nocturne est fréquemment asymptomatique et peut 
durer souvent plus de 4 heures [Beregszaszi et al., 1997; Porter et al., 1996; DCCT 
Research Group, 1991]. D’ailleurs, une hypoglycémie sévère entraînant des convulsions 
est plus susceptible de se produire la nuit que le jour [Davis et al., 1997]. Les 
hypoglycémies nocturnes sont d’autant plus un problème chez les patients DT1 que les 
symptômes sont, la plupart du temps, non ressentis. La non-perception des 
hypoglycémies touche environ 20 % de la population DT1 [Geddes et al., 2008]. 

L’hypoglycémie sévère constitue un risque de blessure (pour le patient ou autrui), peut 
entraîner le coma et peut même être mortelle pour le patient si elle n’est pas traitée dans 
les plus brefs délais [ADA, 2018; Yale et al., 2018]. Une fréquence élevée d’épisodes 
d’hypoglycémie pourrait mener à la non-perception des hypoglycémies qui, à son tour, 
augmente de 3 à 9 fois les risques d’hypoglycémie sévère chez les patients DT1 
[Hendrieckx et al., 2017; Choudhary et al., 2010; Gold et al., 1994]. Les adultes DT1 
peuvent éprouver en moyenne environ 1 épisode d’hypoglycémie symptomatique 
(nocturne ou diurne) par semaine et de 0,2 à 3,2 épisodes d’hypoglycémie sévère par 
année parmi lesquels 11 % se solderaient par des complications (tableau 3).  

Tableau 3 Événements symptomatiques d’hypoglycémie dans une population 
canadienne de patients DT1 [Ratzki-Leewing et al., 2018] 

Paramètre 
Événements par personne-année 

(n = 94) 
Médiane (IC 95 %) 

Hypoglycémie non sévère symptomatique  
Total 55,7 (54,2-57,2) 

Diurne 41,8 (40,5-43,1) 
Nocturne 13,9 (13,2-14,7) 

Hypoglycémie sévère  

Total 2,4 (2,1-2,8) 
Diurne 1,6 (1,4-1,9) 

Nocturne 0,8 (0,6-1,0) 
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3.2.1. Particularités associées à la population pédiatrique 

Parmi les besoins non comblés spécifiques à la population pédiatrique, notons que les 
jeunes enfants sont considérés comme étant davantage à risque d’hypoglycémie sévère 
[ADA, 2018], que la principale cause de mortalité et de morbidité chez les enfants et les 
adolescents avec un DT1 est liée à la fréquence élevée d’acidocétose diabétique et que 
l’hyperglycémie a des effets potentiels sur le développement cognitif [Cameron, 2015; 
Cameron et al., 2014; Ryan, 2006]. 

Selon les données de 2015 du registre américain T1D Exchange, plus de 75 % des 
jeunes DT1 traités par des endocrinologues n’atteindraient pas la cible glycémique 
recommandée (tableau 2). De tous les groupes d’âge, les adolescents constituent celui 
qui atteindrait le moins la cible visée. Les taux d’hypoglycémie grave estimés chez les 
individus de moins de 18 ans qui ont un DT1 depuis au moins 2 ans varient de 3,3 à 7,1 
par 100 patients-année [Haynes et al., 2017; Weissberg-Benchell et al., 2007]. 

3.2.2. Perspective des patients 

Les patients DT1 et leur entourage rapportent qu’un stress et un fardeau quotidiens 
importants sont associés à la gestion de cette maladie : des décisions doivent être prises 
plusieurs fois par jour quant aux calculs de quantité d’insuline, tous les jours, et ce, 
année après année [INESSS, 2020; INESSS, 2018]. Les participants soulèvent 
également que, bien que les calculs et les injections s’intègrent éventuellement dans une 
routine, ces gestes ont une portée médicale vitale et des erreurs peuvent avoir des 
conséquences importantes à court et à long terme. La glycémie capillaire est souvent 
perçue comme douloureuse et inconfortable par les patients en plus d’être une contrainte 
affectant plusieurs sphères de la vie quotidienne [Vanstone et al., 2015]. Par conséquent, 
une autosurveillance sous-optimale est rapportée comme un problème fréquent chez les 
patients [Patton, 2015].  

3.2.3. Perspective des experts 

En plus des besoins non comblés mentionnés ci-dessus, les experts consultés soulignent 
que, pour les patients ayant un mode de vie actif, la lecture du glucose en continu permet 
une meilleure gestion de leur diabète en assurant qu’un nombre adéquat de mesures de 
glycémie sont effectuées. En effet, les occupations et activités professionnelles moins 
sédentaires rendent nécessaire la prise d’un plus grand nombre de glycémies capillaires 
durant la journée; ce qui peut être un enjeu significatif pour plusieurs patients.  

La problématique de l’hypoglycémie nocturne chez les DT1 représente un enjeu majeur 
pour les experts consultés. Selon eux, environ 80 % des événements d’hypoglycémie 
nocturne ne seraient pas perçus par les patients. Pour cette raison, ils estiment que la 
fréquence d’erreurs d’ajustement peut être très élevée chez certains patients utilisant la 
glycémie capillaire comme méthode de gestion de la glycémie et souffrant de ces 
hypoglycémies nocturnes non perçues. 
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4. PRÉSENTATION DE LA TECHNOLOGIE  

 Système Guardian ConnectMC 
Le système Guardian ConnectMC est le premier système autonome de mesure du 
glucose en continu de la compagnie MedtronicMC disponible au Canada (voir figure 1). 
Les caractéristiques du Sensor 3 sont présentées dans le tableau 4.  

Le capteur Sensor 3 du Guardian ConnectMC est le même que celui qui est utilisé avec la 
plus récente pompe à insuline du fabricant, la MiniMed 670GMC. 

Le système Guardian ConnectMC est composé de ce qui suit :  

• Le capteur de glucose à usage unique, le Guardian Sensor 3MC, qui comprend un 
câble fin et flexible inséré sous la peau, permet la mesure du glucose interstitiel 
toutes les 5 minutes. Il peut être inséré sur l’abdomen ou la fesse d’un enfant âgé 
de 3 à 13 ans et sur le bras ou l’abdomen d’un utilisateur âgé de 14 ans et plus. 
Le capteur est maintenu sur la peau à l’aide d’un timbre adhésif pour une durée 
maximale de 170 heures (7 jours). Le capteur Guardian Sensor 3 doit être calibré 
avec un test de glycémie capillaire au moins une fois toutes les 12 heures, mais il 
est recommandé de le calibrer à intervalles réguliers 3 ou 4 fois par jour afin 
d’améliorer sa précision.  

• Le transmetteur Guardian ConnectMC alimente le capteur de glucose, recueille et 
calcule les données du capteur. Connecté au capteur, le transmetteur envoie, par 
communication Bluetooth, les données à un appareil mobile intelligent sur lequel 
est installée l’application Guardian ConnectMC. La portée de la communication des 
données du transmetteur avec l’appareil de lecture est de 6 mètres. 
Rechargeable et uniquement compatible avec le système Guardian ConnectMC, le 
transmetteur est indiqué pour de multiples utilisations sur un même patient (1 an). 
Seul le capteur Sensor 3MC doit être utilisé avec le transmetteur du Guardian 
ConnectMC.  
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Figure 1 Capteur (Sensor 3MC) et transmetteur (Guardian ConnectMC) 

 
 

Le capteur et le transmetteur du Guardian ConnectMC font partie du même dispositif et permettent de capter 
et de transmettre les données de glycémie à un appareil (téléphone cellulaire ou autre appareil mobile) doté 
de la technologie Bluetooth. a) photo du dispositif b) schéma des différentes parties du dispositif. 

 
L’application Guardian ConnectMC est destinée à être utilisée uniquement par les 
individus qui possèdent un appareil mobile intelligent et qui ont suffisamment 
d’expérience ou d’habileté pour ajuster les paramètres audio et de notifications. Au 
Canada, l’application est actuellement compatible uniquement avec les systèmes iOS. 
L’application procure une interface pour la calibration du capteur, l’entrée de données 
liées à l’exercice et aux repas et le téléchargement d’informations du site Web 
CareLinkMC. Elle permet également aux utilisateurs de visualiser les tendances des taux 
de glucose et d’identifier les patrons (patterns) de concentrations de glucose. 
L’application génère des alertes en présence de taux de glucose qui atteignent les seuils 
prédéterminés ou lorsque les taux laissent présager un dépassement de ces seuils. 

Tableau 4 Particularités du système Guardian ConnectMC 
 

 

Durée de vie du capteur 7 jours 

Étalonnage Toutes les 12 heures, mais il est recommandé de le faire 3 ou 4 fois par 
jour pour améliorer la précision. 

Alertes Oui, paramétrables 
Alertes prédictives 
d’hypoglycémie et 
d’hyperglycémie 

Oui 
Le système Guardian ConnectMC permet une alerte de 10 à 60 minutes 

avant la survenue d’épisodes d’hypoglycémie et d’hyperglycémie. 

Alerte Urgence Bas Oui (non paramétrable) 
Une alerte est activée lorsque le taux de glucose est ≤ 3,1 mmol/L. 

Interférence avec le paracétamol 
ou l’acétaminophène Oui 

Application Guardian ConnectMC Compatible avec les appareils iOS seulement 

Partage de données Oui 
Avec un maximum de 4 personnes 

a) b) 
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 Calibration du Guardian ConnectMC 
La calibration est le processus qui consiste à saisir une lecture de glycémie capillaire 
pour calculer les valeurs de glucose du capteur. Comme l’appareil de MGC calcule la 
valeur de glucose qu’il affiche à partir de données de glucose interstitiel, la calibration 
permet d’ajuster l’algorithme responsable de ce calcul afin d’assurer l’affichage d’une 
donnée représentative du glucose sanguin. 

Après l’insertion du capteur, une période d’initialisation (réchauffement) de 2 heures est 
nécessaire avant qu’il se connecte au transmetteur. La première calibration du capteur 
doit être faite immédiatement après la période d’initialisation. Une deuxième calibration 
doit être réalisée dans les 6 heures suivant la première calibration. Les calibrations 
subséquentes doivent être faites toutes les 12 heures. Si aucune calibration n’est faite 
après plus de 12 heures, le transmetteur cesse de calculer les valeurs de glucose lues 
par le capteur jusqu’à la prochaine calibration. Des alertes peuvent demander des 
calibrations supplémentaires afin d’augmenter la performance du capteur. Si aucune 
calibration n’est réalisée après ces alertes, le transmetteur cesse de calculer les valeurs 
de glucose lues par le capteur, et ce, jusqu’à la prochaine calibration. Pour améliorer la 
précision de l’appareil, le fabricant recommande d’effectuer 3 ou 4 calibrations par jour à 
intervalles réguliers. 

Les valeurs de glucose obtenues par le Guardian Sensor 3MC ne doivent pas être 
utilisées directement pour effectuer des ajustements de traitement. Elles procurent plutôt 
une indication du moment opportun pour réaliser une glycémie capillaire. Tous les 
ajustements de traitement doivent être basés sur les mesures obtenues par glycémie 
capillaire et non celles obtenues par le Guardian Sensor 3MC.  

La réalisation d’un test par prélèvement sur le doigt à l’aide d’un lecteur de glycémie 
capillaire demeure nécessaire dans certaines situations, notamment :  

• lorsqu’on soupçonne un taux de glucose faible (hypoglycémie); 

• lorsque le taux de glucose change rapidement (après un repas, une dose 
d’insuline ou un exercice physique); 

• si l’utilisateur souffre de non-perception des hypoglycémies; 

• en cas de non-concordance des symptômes avec les résultats donnés par le 
Guardian ConnectMC; 

• pendant les périodes de maladie ou de stress; 

• lors de la conduite d’une voiture ou de machinerie lourde; 

• pour la calibration de l’appareil.  
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 Précision du Guardian ConnectMC  
Les approbations réglementaires du Guardian Sensor 3MC par Santé Canada ont été 
basées sur deux études cliniques de précision prospectives et multicentriques qui ont 
évalué le rendement du capteur Guardian Sensor 3MC : une étude portant sur les 
adolescents et les adultes (14 à 75 ans) [Christiansen et al., 2017] et une autre menée 
auprès d’une clientèle pédiatrique (2 à18 ans) [Slover et al., 2018]. Santé Canada a 
considéré que la précision des résultats obtenus dans ces études était satisfaisante en 
comparaison des capteurs homologués ayant une utilisation similaire (tableau 5).  

La calibration du Sensor 3MC au-delà de la fréquence minimale recommandée par le 
fabricant (3 ou 4 fois par jour au lieu de 2 ou 3) améliore la précision de l’appareil tant 
chez les adultes que chez les enfants avec une déviation relative absolue moyenne 
(MARD : Mean Absolute Relative Difference) autour de 9 % pour les adultes et autour de 
10 % pour les enfants. Chez l’adulte, la précision du Guardian ConnectMC semble être 
meilleure lorsque le capteur est inséré sur le bras comparativement à l’abdomen.  

Bien que plusieurs composantes du Sensor 3MC soient similaires à celles du EnliteMC, des 
changements dans le design de l’électrode, l’application chimique et des consolidations 
dans l’algorithme du transmetteur ont permis au Sensor 3MC d’être plus précis chez les 
adultes [Christiansen et al., 2017]. En effet, des MARD allant de 14 % (en laboratoire) à 
20 % (à la maison) ont été attribués au Enlite [Kropff et al., 2015; Bailey et al., 2014; 
Keenan et al., 2012].  

Tableau 5 Précision globale des lectures du Guardian ConnectMC 
 MARD % (ET) 

calibrations minimales/jour 
MARD % (ET) 

3 ou 4 calibrations/jour 
Abdomen Bras Abdo/fesses Abdomen Bras Abdo/fesses 

Ados/adultes 
Christiansen et 
al., 2017 

10,4 
(10,4) 

9,1  
(8,3) 

- 
9,4  

(9,4) 
8,7  

(8,0) 
- 

Enfants  
Slover et al., 
2018 

- - 
10,9  

(10,7) 
- - 

10,1 
(9,3) 

 
Santé Canada [2018] a exprimé des préoccupations concernant la précision du système 
à des taux de glucose faibles et les taux élevés d’événements d’hypoglycémie ratés et de 
fausses alertes d’hypoglycémie et d’hyperglycémie observées dans l’étude pédiatrique 
(tableaux 6 et 7). Toutefois, ces préoccupations ont été atténuées par l’ajout de 
renseignements de sûreté pertinents sur l’étiquette de l’appareil.  

Chez les adultes avec la pratique de deux calibrations par jour, les taux de fausses 
alertes ou de détection ratée sont similaires pour les deux sites d’insertion, que ce soit 
lorsque le taux de glucose paramétré est atteint ou en présence de l’alerte prédictive 
(tableau 6). Pour des valeurs de glucose inférieures à 3,9 mmol/L, lorsque les seuils 
d’alerte de l’appareil sont atteints, le Guardian ConnectMC émet entre 25 % et 61 % de 
fausses alertes et plus de 50 % dans les cas d’alertes prédictives. En contrepartie, 
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dans 21 % et 35 % des cas, l’appareil omet d’alerter le patient pour une valeur de 
glucose à 3,1 mmol/L et, pour une valeur de glucose à 16,7 mmol/l, plus du quart des cas 
ne sont pas signalés par le Guardian ConnectMC.  

Chez les enfants, l’appareil calibré deux fois par jour émet une fausse alerte plus d’une 
fois sur deux et souvent deux fois sur trois lorsque les valeurs de glucose basses 
(≤ 3,9 mmol/L) sont atteintes ou prévues (tableau 8). De plus, plus de 60 % des alertes 
programmées à 3,3 ou 3,1 mmol/L ne sont pas émises par le Guardian ConnectMC chez 
cette population. 

Tableau 6 Taux de fausse alerte et de détection ratée observé chez les 
adolescents et adultes 

Paramètre 
de l’alerte 
(mmol/L) 

Site d’insertion : ABDOMEN 
2 calibrations/jour 

Site d’insertion : BRAS 
2 calibrations/jour 

Fausse alerte  
% 

Détection ratée  
% 

Fausse alerte  
% 

Détection ratée  
% 

Seuil 
atteint 

Seuil 
atteint et 

alerte 
prédictive 

Seuil 
atteint 

Seuil atteint 
et alerte 

prédictive 
Seuil 

atteint 

Seuil 
atteint et 

alerte 
prédictive 

Seuil 
atteint 

Seuil atteint 
et alerte 

prédictive 
3,1 61,4 S.O. 35,2 S.O. 41,3 S.O. 21,3 S.O. 
3,3 44,4 64,0 16,3 4,7 32,2 62,8 16,4 0,0 
3,9 32,0 53,2 9,6 3,7 24,7 52,7 11,4 6,5 
10,0 8,1 25,0 10,5 4,1 7,1 26,3 7,8 3,6 
13,9 8,9 24,9 16,3 6,3 8,6 30,4 20,4 8,6 
16,7 15,8 31,2 25,3 7,6 19,4 40,7 28,2 10,3 

Source : Santé Canada, 2018. 

Tableau 7 Taux de fausse alerte et de détection ratée observé chez les enfants 

Paramètre de 
l’alerte 

(mmol/L) 

Sites d’insertion : FESSE et ABDOMEN  
2 calibrations/jour 

Taux de fausse alerte % Taux détection ratée % 

Seuil atteint Seuil atteint et 
alerte prédictive Seuil atteint Seuil atteint et alerte 

prédictive 
3,1 66,7 S.O. 63,6 S.O. 
3,3 66,7 89,3 63,6 27,3 
3,9 48,6 73,8 37,9 6,9 

10,0 14,6 25,4 4,9 2,2 
13,9 27,2 48,0 20,2 10,1 
16,7 29,4 60,5 16,1 3,2 

Source : Santé Canada, 2018. 

Bien que le capteur soit prévu pour 170 heures de port, la durée de vie moyenne des 
capteurs portés à l’abdomen pour les populations adultes et adolescentes était de 
146,8 heures accompagnée d’une durée de vie fonctionnelle médiane de 167,9 heures. 
Chez la population pédiatrique, la durée de vie moyenne des capteurs portés aux sites 
d’insertion de l’abdomen et de la fesse était de 128,5 heures, accompagnée d’une durée 
de vie fonctionnelle médiane de 153,2 heures.  
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 Avis des agences réglementaires sur le Guardian ConnectMC  
Aux États-Unis, le système Guardian ConnectMC a obtenu l’homologation de la FDA en 
mars 2018. Son utilisation est également autorisée en adjuvant aux glycémies capillaires. 
Toutefois, la population admissible au Canada diffère de celle des États-Unis où le 
Guardian ConnectMC est seulement offert aux personnes de 14 à 75 ans atteintes de 
diabète. 

En Europe, on trouve sur le marché à la fois le Guardian ConnectMC et son prédécesseur, 
le Guardian Real TimeMC. Les deux systèmes ont été autorisés pour fonctionner avec le 
capteur d’ancienne génération, le EnliteMC. En France, le Guardian Real TimeMC est 
autorisé comme un outil supplémentaire aux mesures de glycémies capillaires 
permettant au patient d’adapter ses décisions thérapeutiques et il est remboursé depuis 
2007 aux patients DT1 ayant un équilibre glycémique préalable insuffisant en dépit d’une 
insulinothérapie intensifiée bien conduite. À ce jour, aucune information ne confirme que 
les versions subséquentes de capteurs sont également remboursées.  

 Place du Guardian ConnectMC dans l’arsenal thérapeutique et 
diagnostique disponible 
Depuis 2017, les Canadiens de 18 ans et plus atteints de diabète ont accès au système 
Flash de surveillance du glucose, le FreeStyle LibreMC. Aucun jumelage avec une pompe 
n’est possible avec ce système. Depuis le 9 juillet 2019, le FreeStyle LibreMC (Abbott), qui 
a fait l’objet d’un avis de l’INESSS publié en octobre 2018 et révisé en mars 2020 
[INESSS, 2018], est inscrit sur la Liste du régime général d’assurance médicaments 
(RGAM) à la section des médicaments d’exception. L’indication reconnue pour le 
paiement est la suivante :  

Personnes âgées de 18 ans et plus qui satisfont aux trois critères 
suivants : 

• thérapie insulinique intensive (pompe à insuline ou 
≥ 3 injections d’insuline par jour); 

• problèmes d'hypoglycémies fréquentes ou sévères; 

• nécessité d’une autosurveillance glycémique de 8 fois par 
jour et plus.  

La demande initiale est autorisée pour une période de 6 mois 
pour évaluer la capacité des patients à utiliser le FreeStyle 
LibreMC et à porter le capteur. 

Les demandes de poursuite de traitement sont autorisées pour 
une période maximale de 12 mois si la personne montre une 
utilisation optimale du FreeStyle LibreMC, soit au moins 70 % du 
temps. 

 



 

13 

Une évaluation du Dexcom G6MC a été effectuée par l’INESSS et rendue publique en 
février 2020 [INESSS, 2020]. Comparativement à la mesure de glycémie capillaire, une 
valeur thérapeutique incrémentale a été reconnue au G6 pour ses effets cliniquement 
significatifs sur l’HbA1c et la diminution des événements d’hypoglycémie sévère et non 
sévère chez les personnes de plus de 2 ans atteintes du diabète de type 1. Il a 
cependant été jugé qu’au prix proposé lors de l’évaluation, la couverture publique du 
système Dexcom G6MC ne constituait pas une allocation équitable des ressources du 
système public de soins de santé et de services sociaux. Les différents types et modèles 
de systèmes de mesure du glucose disponibles sur le marché sont présentés au 
tableau 8. 
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Tableau 8 Dispositifs de mesure du glucose évalués par l’INESSS 

 
 FreeStyle LibreMC Dexcom G5MC Dexcom G6MC Guardian ConnectMC 

Indication Canada 
Mesure des taux de glucose du 
liquide interstitiel chez les 
diabétiques âgés de 18 ans et 
plus. 

Prise en charge du 
diabète chez les 

personnes âgées d’au 
moins 2 ans 

Prise en charge du diabète chez 
les personnes âgées d’au moins 
2 ans. 

Prise en charge du diabète 
insulinodépendant chez les 
personnes âgées d’au moins 
3 ans. 

Pour décision de 
traitement Oui, avec conditions Oui Oui Non 

Durée de vie du 
capteur 14 jours 7 jours 10 jours 7 jours 

Étalonnage Aucune requise Toutes les 12 heures Aucune requise 
Min. Toutes les 12 heures 
Rec. 3-4 fois/jour 

Type d’alertes Aucune Paramétrables Paramétrables Paramétrables 
Alertes prédictives 
(délais) Aucune Aucune 20 min 10-60 min 

Alerte Urgence Bas 
Aucune alerte 

Oui Oui Oui  
Paramétrable Non Non Non  

Seuil ≤ 3,1 mmol/L ≤ 3,1 mmol/L ≤ 3,1 mmol/L 

Interférences  Acide salicylique, acide 
ascorbique 

Paracétamol et 
acétaminophène 

Les doses de paracétamol et 
d’acétaminophène doivent être 

< 1g/6h  
Paracétamol et acétaminophène 

Compatibilité  Lecteur FreeStyle Libre, iOS, 
Android 

Lecteur Dexcom, iOS, 
Android Lecteur Dexcom, iOS, Android iOS 

Partage de données  Non ≤ 5 personnes ≤ 5 personnes ≤ 4 personnes 
Précision (MARD) % Sans calibration  Sans calibration Calib. min. Calib. rec. 

Ados/adultes abdomen S.O. 9,0 9,9 10,4  9,4  
Ados/adultes bras 11,2 S.O. S.O. 9,1 8,7 

Enfants abdo/fesse S.O. 10,4 9,6 à 9,9 10,9 10,1 
Fausses alertes (%),  
seuil 3,3 mmol/L  S.O. Seuil atteint Seuil atteint Alerte préd. Seuil atteint  Alerte préd.  

Ados/adultes abdomen   15 25,4 52,0* 44,4 64,0 
Ados/adultes bras  S.O. S.O. S.O. 32,2 62,8 

Enfant fesse/abdomen  n.d. 55,9 52,0* 66,7 89,3 
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 FreeStyle LibreMC Dexcom G5MC Dexcom G6MC Guardian ConnectMC 

Détections ratées (%)  
seuil 3,3 mmol/L S.O. Seuil atteint Seuil atteint Alerte préd. Seuil atteint  Alerte préd.  

Ados/adultes abdomen   17 25,9 15,0* 16,3 4,7 
Ados/adultes bras  S.O. S.O. S.O. 62,8 0 

Enfant fesse/abdomen  N.D. 26,9 15,0* 63,6 27,3 
Statut de 
remboursement public 
au Québec 

Liste RGAM, médicament 
d’exception S.O. Dispositif évalué, en attente de 

décision du ministre 
En cours d’évaluation à 

l’INESSS 

Bénéfice de santé 
accordé par l’INESSS 

Valeur thérapeutique non 
inférieure par rapport à la 

glycémie capillaire 
S.O. 

Valeur thérapeutique 
incrémentale par rapport à la 

glycémie capillaire 
N.D. 

* Comprend des adultes et des enfants de 6 ans et plus.  
Calib : calibration; MARD : Mean Absolute Relative Difference; Min. : minimale; Préd. : prédictive; Rec. : recommandé. 
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5. RÉSULTATS CLINIQUES  

 Description des études repérées 
Les données déposées par le fabricant dans son dossier d’évaluation pour le Guardian 
ConnectMC concernent principalement la fiabilité et l’innocuité. Le fabricant a fourni une 
étude clinique ECR, l’étude IN CONTROL, qui a été effectuée avec le dispositif EnliteMC 

[Van Beers et al., 2016]. L’équipe de l’INESSS a également repéré l’étude CONCEPTT 
ayant aussi utilisé le capteur EnliteMC [Feig et al., 2017].  

L’étude IN CONTROL [Van Beers et al., 2016] est une étude néerlandaise randomisée 
croisée menée auprès de 52 adultes DT1 (18 à 75 ans) qui présentaient des risques 
élevés d’hypoglycémie grave et qui étaient traités avec de l’insuline administrée par 
pompe ou par injections multiples. L’objectif principal de cette étude était de vérifier si la 
mesure de glucose en continu améliore le taux de glucose et prévient l’hypoglycémie 
sévère comparativement aux glycémies capillaires chez une population à risque. La 
durée totale de l’intervention était de 44 semaines : 2 périodes de 16 semaines (système 
MGC vs glycémie capillaire) séparées par une période de sevrage de 12 semaines. Les 
participants du groupe « contrôle » (glycémies capillaires) portaient un appareil de MGC 
masqué (iPro 2MC avec un capteur EnliteMC) différent de celui porté par ceux du groupe 
« intervention » qui utilisaient la fonction MCG uniquement de la pompe Paradigm VeoMC, 
jumelé à un transmetteur MiniLinkMC et à un capteur EnliteMC. Aucun effet sur l’HbA1c n’a 
été observé entre les deux groupes et des différences significatives en faveur de la MGC 
ont été observées pour le temps passé dans la cible glycémique, celui dans la zone 
hypoglycémique de même que pour le nombre d’événements hypoglycémiques. 
Toutefois, ces résultats doivent être interprétés avec prudence compte tenu des limites 
de cette étude : le nombre restreint de participants; l’utilisation de dispositifs de MGC de 
précision différente pour les groupes « intervention » et « contrôle » de l’étude; la faible 
précision globale du capteur EnliteMC et sa précision inconnue dans la zone de taux de 
glucose bas. Enfin, les données de fréquence des ajustements de traitement avec les 
glycémies capillaires ou pendant les périodes d’intervention n’ont pas été collectées. 

L’étude CONCEPTT [Feig et al., 2017], dont l’objectif était d’examiner l’efficacité de la 
lecture du glucose en continu pour la gestion de la glycémie pendant la grossesse et 
pour différentes variables de santé obstétriques et néonatales, a été menée auprès de 
325 patientes DT1 enceintes âgées de 18 à 40 ans (avec une gestation de moins de 
13 semaines et 6 jours au moment de la randomisation (n = 215)) ou planifiant une 
grossesse (n = 110). Les deux cohortes ont été randomisées et suivies en parallèle : 
utilisation du Guardian REAL-TimeMC en traitement adjuvant aux mesures de glycémie 
capillaire ou utilisation seule des glycémies capillaires. L’utilisation du Guardian 
REAL-TimeMC a permis aux utilisatrices enceintes de réduire leur HbA1c de 0,06 point de 
pourcentage de plus que les utilisatrices de la glycémie capillaire et d’augmenter de 7 % 
la proportion de temps passé dans la cible de glycémie établie (3,5 mmol/L et 
7,8 mmol/L). Les autres paramètres de glycémie attribuables à la mère répertoriés dans 
l’étude étaient similaires dans les deux groupes. Toutefois, plusieurs variables de santé 
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néonatales étaient significativement améliorées avec l’utilisation de la MGC lors de la 
grossesse : diminution du séjour en soins intensifs néonataux, durée d’hospitalisation 
plus courte du bébé, incidence plus faible de poids élevé pour l’âge gestationnel et 
diminution de l’incidence d’hypoglycémie néonatale. Bien que cette étude ait été 
effectuée sur un grand nombre de sujets et qu’elle s’appuie sur un devis de bonne 
qualité, les améliorations de la gestion glycémique observées sont jugées modestes et 
difficilement transposables à l’ensemble des personnes atteintes de diabète de type 1. 

Compte tenu des limites méthodologiques, des populations à l’étude et de la grande 
différence de précision entre le capteur EnliteMC et celui à l’étude (voir la section 4.4), les 
études IN CONTROL et CONCEPTT n’ont pas été retenues dans la présente analyse. 

Pour la période de 2015 à 2020, aucun essai clinique impliquant le Sensor 3MC du 
Guardian ConnectMC utilisé seul pour la gestion de la glycémie n’a été répertorié. 
Plusieurs études visant à évaluer les effets du Sensor 3MC en combinaison avec la 
pompe à insuline de Medtronic sont disponibles. Toutefois, étant donné qu’il n’est pas 
possible de distinguer les effets du MGC de ceux de la pompe dans ces études, celles-ci 
n’ont pas été retenues pour la présente analyse.  

Le fabricant a soumis 4 ECR qui sont cependant effectuées avec le dispositif d’un 
fabricant compétiteur (Dexcom) [Heinemann et al., 2018; Reddy et al., 2018; Beck et al., 
2017; Lind et al., 2017].  

 Perspective des experts 
À la suite de l’évaluation des études disponibles, les experts consultés sont d’avis que 
les données des deux études portant sur le capteur EnliteMC ne peuvent être utilisées 
pour l’évaluation clinique du Sensor 3MC en raison de la différence de précision entre ces 
capteurs jugée trop élevée.  

De plus, en raison de leurs caractéristiques distinctives, les experts consultés estiment 
que les données disponibles pour les autres appareils de mesure du glucose interstitiel 
déjà évalués par l’INESSS, soit le lecteur Flash FreeStyle LibreMC [INESSS, 2018] et le 
lecteur en continu Dexcom G6MC [INESSS, 2020], ne sont pas pertinentes pour évaluer 
les effets cliniques du Guardian ConnectMC.  

 



 

18 

6. APPRÉCIATION DE LA VALEUR THÉRAPEUTIQUE  

La mesure du taux de glucose par le test de glycémie capillaire comporte des limites en 
ne fournissant, entre autres, qu’un portrait instantané de la glycémie et en ne donnant 
pas d’information sur les changements rapides et les fluctuations du taux de glucose. Les 
dispositifs de mesure du glucose en continu ont comme objectif de réduire le fardeau 
associé aux tests de glycémie capillaire tout en permettant la compilation d’un plus grand 
nombre de valeurs de taux de glucose. Cela permettrait d’assurer une gestion optimale 
de la maladie et de réduire le nombre d’épisodes d’hypoglycémie.  

Le perfectionnement des capteurs de mesure du glucose en continu par l’ajout de 
fonctionnalités et l’amélioration des performances s’effectuent sans cesse, complexifiant 
ainsi la mise à jour des résultats dans ce domaine. De plus, la durée de vie limitée 
(environ 3 ans) des innovations technologiques dans le domaine du diabète nécessite 
une réévaluation fréquente de leur pertinence dans le système de santé. 

Les données cliniques fournies par le fabricant pour l’évaluation du Guardian ConnectMC 
proviennent d’études effectuées avec le capteur Enlite ainsi qu’avec un autre appareil de 
MGC, le Dexcom G5MC. Ainsi, afin de procéder à l’évaluation du Guardian ConnectMC, les 
données obtenues avec l’appareil Dexcom G5MC, telles que les valeurs d’HbA1c et la 
fréquence des événements d’hypoglycémie et d’hyperglycémie, doivent être jugées 
transposables au dispositif Guardian ConnectMC et suffisantes pour en déterminer les 
bénéfices de santé. À la lumière des données cliniques disponibles et de la perspective 
des experts consultés, il apparaît inadéquat d’attribuer les bénéfices de santé observés 
pour le DexcomMC au Guardian ConnectMC. En effet, bien que les deux appareils de MGC 
aient en commun leur capacité à fournir des données de taux de glucose en continu, les 
experts consultés soulignent que de nombreuses caractéristiques diffèrent entre les deux 
appareils : le nombre de calibrations requises, le délai de prédiction des alarmes, la 
validation des valeurs de glucose par des GC, la précision globale des capteurs et celle 
dans les valeurs de glucose bas, l’interférence avec l’acétaminophène et les taux de 
fausses alertes et de détection ratée. Par conséquent, il apparaît difficile d’isoler le rôle 
de chacune des caractéristiques du Dexcom G5MC dans l’amélioration potentielle du 
contrôle glycémique ou la réduction des effets indésirables et de l’attribuer au Guardian 
ConnectMC. 

À la lumière des données disponibles, les experts consultés considèrent qu’ils ne sont 
pas en mesure d’apprécier la valeur thérapeutique du Guardian ConnectMC et se 
questionnent sur sa place dans l’arsenal des dispositifs de MGC disponibles 
actuellement pour la population DT1. 
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DÉLIBÉRATION SUR LA VALEUR THÉRAPEUTIQUE 

Les membres du Comité scientifique de l’évaluation des médicaments aux fins 
d’inscription (CSEMI) sont unanimement d’avis que la valeur thérapeutique de 
Guardian ConnectMC n’est pas démontrée pour la prise en charge du diabète de 
type 1 chez les adultes et enfants de plus de 3 ans comparativement à 
l’autosurveillance du taux de glucose par glycémie capillaire.  

Motifs de la position unanime 

• Les membres du Comité reconnaissent l’importance du fardeau du diabète de 
type 1 et les besoins de santé des patients qui sont atteints de cette maladie. 

• Les différences techniques étant jugées trop importantes, les membres du Comité 
considèrent que les données disponibles sur les dispositifs compétiteurs ne sont 
pas pertinentes pour évaluer les effets cliniques du Guardian ConnectMC. 

• L’absence de données spécifiques au Sensor 3 et les limites des données 
disponibles sur le précédent capteur EnliteMC ne permettent pas de reconnaître 
une valeur thérapeutique au Guardian ConnectMC. 

RECOMMANDATION DE L’INESSS 

Refus du remboursement public du dispositif Guardian ConnectMC pour la prise en 
charge du diabète de type 1 des individus de 3 ans et plus.  
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