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contribution par la relecture de ce travail.

Les membres du groupe de travail ont été nommés par le bureau de la CNEDIMTS a partir
des experts proposés par les conseils nationaux professionnels des spécialités médicales
concernées, des experts ayant répondu a I'appel a candidatures et des experts connus de la
HAS.

Conformément au décret n°2004-1139 du 26 octobre 2 004 (art. R. 161-84 a R.161-86 du
Code de la sécurité sociale), tous les experts ont rempli une déclaration d’intéréts,
mentionnant les liens directs ou indirects avec toute entreprise ou organisme intervenant
dans le champ des missions de la HAS. Ces déclarations d’intéréts ont été rendues
publiques sur le site Internet de la HAS.

L’analyse des déclarations d'intéréts a été réalisée selon les critéres du « Guide des
déclarations d’intéréts et de gestion des conflits d’'intéréts de la HAS » (adopté par le College
de la HAS le 3 mars 2010). Un tableau récapitulatif des intéréts déclarés a été examiné par
le bureau de la CNEDIMTS, qui a arrété la composition finale du groupe de travail. Les
intéréts déclarés par les experts retenus ont tous été considérés comme « non majeurs » par
le bureau de la CNEDIMTS.

Le tableau récapitulatif des intéréts déclarés a été exposé et, le cas échéant, mis a jour, &
partir des déclarations d'intéréts actualisées des experts au début de chaque réunion de
groupe de travail et lors de la présentation de la position du groupe de travail en CNEDIMTS.

L’avis du groupe de travail présenté dans ce dossier a été validé par chacun de ses
membres.
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Texte court

Introduction

La prise en charge par I'Assurance maladie des dispositifs médicaux (DM) nécessite une
inscription sur la liste des produits et prestations remboursables (LPPR). Les DM sont ins-
crits soit sous un libellé commun regroupant une classe de DM (description générique), soit
sous forme d’une inscription individuelle avec le nom commercial (nom de marque).

La Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et technologies de santé
(CNEDIMTS) de la Haute Autorité de Santé (HAS) est chargée de I'évaluation médicale de
ces produits.

Objectif et champ de I'évaluation

Cette évaluation concerne I'ensemble des implants de genou commercialisés, qu’ils soient
inscrits sous description générique ou sous nom de marque.

L'objectif est de proposer une mise a jour de la nomenclature qui comporte en 2012
24 descriptions génériques pour les prothéses de genou et deux implants fémoraux en
oxyde de zirconium inscrits sous nom de marque. Il s’agit d’évaluer le rapport effet thérapeu-
tique/risque, de définir la place dans la stratégie thérapeutique, les indications des différents
types de prothése et lorsque cela est possible ou nécessaire, de préciser les modalités
d’utilisation et de prescription et les spécifications techniques des dispositifs inscrits sur la
LPPR.

Contexte

Les pathologies susceptibles d’aboutir a la destruction du cartilage articulaire du genou sont
essentiellement I'arthrose, et dans une fréquence moindre, les arthrites inflammatoires, dont
la polyarthrite rhumatoide, I'ostéonécrose condylienne, les pathologies tumorales et trauma-
tiques. Les données francaises font état d’'une estimation de prévalence d’arthrose sympto-
matique du genou de 4,7 % chez les hommes et 6,6 % chez les femmes.

Le remplacement de l'articulation du genou par une prothese est la solution ultime devant
une arthropathie du genou, lorsque la prise en charge médicale des patients, basée sur des
traitements non médicamenteux (perte de poids, exercice physique, chaussures et semelles,
ortheses et cannes), médicamenteux (antalgiques, AINS ou opioides faibles, traitement de
fond), et des traitements locaux (injections intra-articulaires de corticoides, lavage articulaire,
visco-supplémentation, etc.) est devenue inefficace pour soulager les douleurs aigués ou
chroniques et améliorer la limitation des mouvements.

L'arthroplastie du genou consiste a remplacer I'articulation pour permettre son bon fonction-
nement. Cet acte utilise des dispositifs implantables qui remplacent partiellement ou totale-
ment a l'articulation du genou. En 2011, 71 000 actes d'arthroplastie totale, 9 500 actes
d’arthroplastie partielle et 5 600 actes de reprise de prothése de genou ont été réalisés.

Les prothéses de genou sont constituées d’'un implant fémoral et d’'un implant tibial entre
lesquels s'intercale un insert en polyéthyléne, ou d’'un implant trochléen associé a un implant
patellaire avec une surface de contact en polyéthylene. Les prothéses peuvent se différen-
cier selon la surface articulaire remplacée. La substitution partielle de I'articulation fémoro-
tibiale fait appel aux prothéses unicompartimentales fémoro-tibiales (PUC FT). La substitu-
tion de l'articulation fémoro-patellaire fait appel aux prothéses unicompartimentales fémoro-
patellaires (PUC FP). Les protheses tricompartimentales (PTG) remplacent la totalité de
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l'articulation du genou. L'union entre I'implant fémoral et tibial est libre (protheses a glisse-
ment) ou fixe (prothéses a charniére).

Pour chaque catégorie d'implant, il existe différents dessins, différents matériaux constitutifs
de l'implant tibial, fémoro-patellaire, différents modes de fixation de la prothése a I'os.

Méthode de travalil

La méthode utilisée par la CNEDIMTS pour réévaluer les descriptions génériques est fondée
sur I'analyse systématique des données de la littérature scientifique aprés interrogation pro-
tocolisée des bases de données, la prise en compte des données fournies par les fabricants
et I'avis de professionnels de santé réunis dans un groupe de travail multidisciplinaire. Ce
groupe peut, en cas de besoin, auditionner un ou plusieurs experts dont la compétence est
reconnue sur le sujet évalué. Les experts auditionnés ne participent ni aux débats, ni a
I'élaboration de I'avis et du rapport d’évaluation. lls apportent leur expertise sur une question
précise que se pose le groupe de travail.

Les propositions du groupe, ainsi que le projet de nomenclature qui en émane, sont transmi-
ses, d'une part aux industriels, d’autre part aux représentants des caisses d’'assurance ma-
ladie, de la Direction générale de la santé, de la Direction de la sécurité sociale et de la Di-
rection générale de l'organisation des soins pour observations. Les remarques éventuelle-
ment formulées sont transmises au groupe de travail pour analyse.

Ensuite, la CNEDIMTS, en s’appuyant sur les propositions du groupe, fait ses recommanda-
tions au ministre.

Evaluation, analyse des données scientifiques

La recherche documentaire porte sur les différents catégories de protheses de genou : uni-
compartimentales fémoro-tibiales et fémoro-patellaires, tricompartimentales a glissement et
a charniére, prothéses de reprise, de reconstruction, et implant d’arthrodése. Au sein de
chaque catégorie de prothése, I'évaluation a porté sur les différences en matiére de maté-
riau, de dessin, de modularité et de mode de fixation des implants, de facon a juger si ces
différences se traduisent en termes de pérennité de la prothése, d’amélioration fonctionnelle
et de qualité de vie, et s'il existe un apport thérapeutique d'un dispositif par rapport a un
autre.

La recherche couvre la période de 1999 a 2012 avec l'interrogation des principales bases de
données bibliographiques (Medline, Pascal), la consultation des sites Internet des agences
d’évaluation, des sociétés savantes et des données de registres traitant des prothéses de
genou.

Les méta-analyses, les études comparatives randomisées, les études prospectives compa-
ratives non randomisées ayant mis en ceuvre une méthodologie destinée a minimiser les
risques de biais et les séries prospectives consécutives (au minimum 100 patients inclus et
recul supérieur a cing ans pour les PTG, PUC FT et reprise) ont été retenues. Les principaux
critéres d'analyse des études ont été la survie de I'implant ('échec étant la reprise quelle
gu’en soit la cause), la mobilité et les résultats fonctionnels. Au total, 145 références ont été
analysées.

e Protheses fémoro-tibiales

Les données de registre rapportent un taux de reprise a neuf ans de 10 a 14 % pour les PUC
FT. Les études comparatives publiées sur ces prothéses ne permettent pas de conclure a la
supériorité d’un implant par rapport & un autre, ni en matiere de fixation (non cimentée ver-
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sus cimentée), ni en matiere de mobilité du plateau tibial (mobile versus fixe). En termes de
pronostic post-révision, les données de la littérature font état d'un risque de nouvelle révision
significativement supérieur lors de révision par une nouvelle PUC FT par rapport & la révision
par une PTG (a cing ans 33 % versus 14 %, p = 0,02, registre australien 2010).

* Prothéses fémoro-patellaires

Les données de registre rapportent des taux de reprise de 25 % a neuf ans pour les prothé-
ses unicompartimentales fémoro-patellaires. Les études publiées sont principalement des
études observationnelles non comparatives rapportant un taux de survie qui varie de 4 a
50 % selon les séries et la durée de suivi. Ces données rapportent un taux de reprise élevé
lié a I'échec du dispositif et & I'extension de la pathologie arthrosique vers d’autres compar-
timents. L'expérience limitée des experts avec cet implant a conduit le groupe de travail a
demander l'audition d’'un expert.

* Prothéses tricompartimentales a glissement

Les données de registre de I'ensemble de ces prothéses font état d’'un taux de reprise de
'ordre de 5 % a neuf ans pour les prothéses tricompartimentales. Les problématiques abor-
dées sont le dessin de I'implant selon le maintien ou le sacrifice des ligaments croisés, le
resurfacage patellaire, le mode fixation de I'implant, la mobilité de I'insert tibial et le matériau
des protheses tricompartimentales a glissement.

» Maintien versus sacrifice du ligament croisé postérieur (LCP) et mode de stabilisation des
protheses a glissement en cas de sacrifice des ligaments croisés

Les données de la littérature ne permettent pas de conclure a un bénéfice en termes de
survie en fonction de I'épargne ou du sacrifice du LCP. Aux reculs longs (10 a 19 ans), les
données sur les prothéses postérostabilisées (présence d’'une saillie sur lI'insert qui empéche
le tibia de reculer) et celles épargnant le LCP rapportent des survies supérieures a 90 %.

En termes fonctionnels, les résultats ne montrent aucun avantage a la conservation du LCP
par rapport a son sacrifice. Certaines études rapportent des résultats favorables aux prothé-
ses postérostabilisées, mais la pertinence clinique de cette différence n’est pas établie.

Au sein des prothéses imposant le sacrifice des ligaments croisés, les données cliniques
disponibles comparant les prothéses avec insert hypercongruent aux prothéses postérostabi-
lisées ne permettent pas de montrer un avantage significatif des prothéses hypercongruen-
tes en termes de complications, de survie et de résultat fonctionnel.

» Resurfacage de la rotule

La comparaison du resurfacage systématique versus absence de resurfacage systématique
a fait I'objet de plusieurs méta-analyses qui couvrent des périodes de recherche voisines et
sont donc fondées sur un certain nombre de données communes. Elles sont en faveur de la
pratique du resurfacage au regard du risque de reprise, quelle qu'en soit la cause, ou de
réintervention pour cause fémoro-patellaire. L'une de ces méta-analyses évalue l'intérét du
resurfacage selon le dessin de I'implant (respect ou non de I'anatomie rotulienne) sur le taux
de réintervention pour cause fémoro-patellaire. Elle ne retrouve pas de différence dans une
analyse en sous-groupes en fonction du dessin de I'implant fémoral. Une étude multicentri-
gue comparative randomisée de 2011, comportant 1 800 patients, ne retrouve pas de diffé-
rence en termes de score fonctionnel. Il est difficile de tirer des conclusions définitives dans
l'interprétation de ces résultats. La variabilité des pratiques et des populations étudiées rend
délicate une extrapolation des résultats.

» Mode de fixation des prothéses totales
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L'ensemble des données disponibles ne permet pas de conclure a une différence en faveur
d’'une technique de fixation (ciment ou absence de ciment). La fixation cimentée et non ci-
mentée offrent toutes les deux la possibilité d’obtenir des survies supérieures ou égales a
95 % a 10 ans.

» Mobilité de I'implant tibial

Aucune supériorité des prothéses a plateaux mobiles par rapport aux plateaux fixes n'a été
mise en évidence sur les scores fonctionnels et sur la flexion.

» Matériau des implants

Implant tibial : les études comparatives montrent I'absence de différence de survie a
deux ans entre un implant tibial tout polyéthylene versus implant tibial metal back. Les étu-
des utilisant la technique de radiostéréométrie (RSA) font état d'un risque d'instabilité supé-
rieure pour les protheses en polyéthylene a deux ans. Néanmoins, il n’existe pas d'études a
long terme permettant de valider ces données.

Implant fémoral : I'alliage de référence est le chrome-cobalt. Il existe également des implants
fémoraux en oxyde de zirconium. Les études identifiées ne rapportent pas de différence
entre I'implant en oxyde de zirconium et le méme implant en alliage chrome-cobalt.

Autre matériau : aucune donnée spécifique n’a été fournie sur des implants en céramique.

» Prothéses dites « hyperflexes »

Le dessin de l'implant permettant une flexion accrue n’a pas fait la preuve de sa supériorité
en matiere de flexion ou d’amplitude de mouvement, et de scores fonctionnels dans les étu-
des comparatives versus prothése conventionnelle. En termes de complications, les don-
nées disponibles ont un recul limité ne permettant pas de montrer I'absence de risque a long
terme de ces prothéses en matiére de taux cumulé de reprise, de descellement et de luxa-
tion.

» Patients en surpoids

Il existe une différence de résultats fonctionnels en faveur des patients non obeses par rap-
port aux patients obéses (IMC = 30 kg/m2).

* Prothéses a charniére

Ces prothéses, dont la charniére supplée une défaillance des ligaments périphériques, ne
sont pas indivualisées par l'actuelle nomenclature. Les données de la littérature ne permet-
tent pas de comparer les protheses tricompartimentales a charniere entre elles, et de juger
de l'avantage en termes cliniques et de survie des caractéristiques techniques en particulier
liées a la mobilité de I'insert tibial.

» Prothéses utilisées dans les situations complexes : reprise et reconstruction osseuse

La reprise est un acte qui, selon I'état de I'articulation apres dépose de la prothése initiale,
nécessite l'utilisation de prothéses tricompartimentales a glissement utilisées en pre-
miere implantation ou des prothéses spécifiques (présence de dispositifs complémentaires
pour renforcer la stabilité de I'implant, voire combler une perte de substance osseuse).

Les méta-analyses identifiées en reprise répondent a des problématiques d’acte de reprise
et n’identifient pas les dispositifs utilisés dans la reprise.

Les études identifiées utilisant les prothéses de reprise et de reconstruction sont des séries
de cas qui rapportent des données de survie en premiére implantation ou en reprise varia-
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bles selon les situations cliniques, les dispositifs et les reculs cliniques. La méthodologie de
ces études ne permet aucune conclusion.

Position du groupe de travail

En présence d’'une littérature abondante mais de niveau de preuve limité, du biais de publi-
cation potentiel lié aux conflits d’'intéréts de nombreuses études cliniques, les propositions du
groupe de travail s’appuient sur des avis d’experts.

Les positions du groupe de travail ont porté sur une proposition de modification de la no-
menclature plus adaptée aux dispositifs existants, qui se traduit par une distinction des pro-
théses selon le compartiment remplacé, et pour les prothéses tricompartimentales, une dis-
tinction selon le mode d’'union des implants, et le niveau de contrainte lié a I'état ligamen-
taire. Il propose la suppression du terme de « reprise » et son remplacement par le terme de
prothése de « reconstruction » pour décrire les prothéses utilisées en cas de défect osseux
limité (reconstruction épiphysaire) ou importants (reconstruction épiphyso-métaphyso-
diaphysaire). Il propose une définition de chaque prothése et inclut tous les implants néces-
saires a sa constitution.

Le groupe de travail souligne que globalement, il ne dispose pas d’arguments dans la littéra-
ture au sein de chaque description générique pour différencier les résultats en termes de
survie ou fonctionnels selon le dessin de I'implant li€ au maintien ou au sacrifice des liga-
ments croisés, le matériau, et la mobilité de l'insert tibial. En matiére de fixation, il confirme
l'intérét des différents modes de fixation cimentée, non cimentée ou hybride, mais ne peut
affirmer la supériorité d’'un mode de fixation. Enfin, il n'émet pas de recommandation sur la
nécessité ou non de pratiquer un resurfacage systématique.

Il propose linscription des différents implants de genou sous description générique, a
I'exception des prothéses fémorales en oxyde de zirconium et en céramique pour lesquelles
une évaluation de chaque type de ces prothéses est nécessaire avant d’envisager une prise
en charge dans la LPPR.

Il maintient les lignes génériques des protheses particulieres : la prothese totale spéciale sur
mesure et implant d’'arthrodése, qu'il propose de dénommer « implant centro-médullaire a
effet d’arthrodése ».

Il ne distingue pas d’indication spécifique selon le mode de fixation, mais propose néanmoins
le maintien de la distinction entre implant cimenté et implant non cimenté dans la LPPR.

Il propose l'individualisation de I'insert en polyéthyléne de I'implant tout polyéthyléne.

Il précise qu'il est impossible de définir une prothése de référence en raison des évolutions
constantes des implants au cours du temps.

Le groupe de travail a défini les indications et les spécifications techniques par type de pro-
thése.

Lorsqu’'une prise en charge prothétique est décidée, la stratégie chirurgicale dépend de
I'étendue des lésions articulaires, ligamentaires et osseuses. Elle est synthétisée dans les
tableaux suivants.

10
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Atteinte unicompartimentale

Indication

Prise en charge prothétique

Arthrose primitive ou
secondaire intéressant
le compartiment fémoro-
tibial (médial ou latéral)

=>» PUC fémoro-tibiale ou PTG
=>» En reprise de PUC fémoro-tibiale : PTG

Arthrose fémoro-
patellaire isolée avec
présence d'anomalies
radiologiques

=>» Traitement partiel non prothétique

=>» En cas d’inaccessibilité d’'un traitement partiel non prothétique,
traitement par prothése : PUC FP ou PTG

11




Implants articulaires du genou

Atteinte tricompartimentale : choix de la prothése selon le degré d’atteinte articulaire, ligamentaire et osseuse

Arthropathie nécessitant une arthroplastie tricompatimentale

Sans perte de substance osseuse <)J_—| |l(> Avec perte de substance osseuse

Défaillance ligamentaire périphérique et/ou déviati  on osseuse

l y

Au niveau épiphysaire Au niveau épiphyso-métaphyso-
diaphysaire
NON Oul
h 4
Sans défaillance Avec défaillance
ligamentaire ligamentaire périphérique
périphérique et/ou déviation axiale
Préservation des Sacrifice des | igaments importante
ligaments croisés croisés (LCA +/- LCP)

Défaillance ligamentaire l l

périphérique et/ou

déviation axiale

Prothése a glissement a Prothése a glissement de Prothése a charniere
CONTRAINTE MINIMALE RECONSTRUCTION STANDARD avec CALES de
Prothese a glissement a EPIPHYSAIRE COMBLEMENT
CONTRAINTE RENFORCEE

Prothése a charniére

STANDARD Prothése a glissement de

RECONSTRUCTION EPIPHYSO-
METAPHYSO-DIAPHYSAIRE

Prothése a glissement
CONTRAINTE MODEREE
(postéro-stabilisation ou

congruence renforcée, etc.)

Prothése a charniere SUR MESURE

(la modularité ne permet pas
d'utiliser la prothése de
reconstruction épiphyso-
métaphyso-diaphysaire)

12
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Conclusion générale de la Commission nationale d’év  aluation des
dispositifs médicaux et technologies de santé (CNED  iMTS)

La CNEDIMTS, s’appuyant sur les propositions du groupe de travail, recommande la modification
de la nomenclature selon la trame suivante :

* Prothéses unicompartimentales :

» prothése unicompartimentale fémoro-tibiale,
» prothése unicompartimentale fémoro-patellaire ;

* Prothéses tricompartimentales a glissement :

» prothése tricompartimentale a glissement standard,
» prothése tricompartimentale a glissement contrainte,
» prothése tricompartimentale a glissement de reconstruction épiphysaire ;

» Prothéses tricompartimentales a charniére :

» prothése tricompartimentale a charniére standard,
» prothése tricompartimentale a charniére pour reconstruction épiphyso-métaphyso-diaphysaire ;

Composant commun a plusieurs types de prothéses de genou :

» implant patellaire (commun a différents types de prothéses) ;

Autres implants :

» prothése totale spéciale,
» implant centro-médullaire a effet d'arthrodése du genou.

Elle a individualisé les lignes génériques par implant (tibial, fémoral ou trochléen), permettant ainsi
la modularité de choix de I'implant en fonction de la situation clinique.

Pour I'ensemble des prothéses inscrites sous description générique, la CNEDIMTS estime que le
service rendu est suffisant.

L'inscription sous description générique est limitée aux prothéses a couple de frottement polyéthy-
lene-métal. Pour les implants fémoraux inscrits sous nom de marque, la CNEDIMTS recommande
le maintien sous nom de marque, de méme que pour tout dispositif ne répondant pas aux spécifi-
cations techniques minimales décrites dans la nomenclature.

Elle a défini, pour chaque type de prothése, les indications, les modalités de prescription et
d'utilisation ainsi que les spécifications techniques de chaque composant.

Elle a précisé la compétence des opérateurs pour les prothéses unicompartimentales, les prothé-
ses a charniére et la prothese totale spéciale.

Elle a intégré les implants complémentaires (cales de comblement et tige d’extension) dans la
définition de certains types de prothéses, et précisé le principe de leur prise en charge selon leur
usage systématique ou non.

Elle s’est prononcée pour une absence d’amélioration du service rendu des protheses non cimen-
tées par rapport aux prothéses cimentées (ASA V) dans l'attente de la démonstration d’'une supé-
riorité d’'un mode de fixation par rapport a l'autre. Elle n’a pas souhaité se positionner concernant
l'intérét d’'un ciment imprégné d’antibiotique, jugeant que les données de la littérature ne lui per-
mettent pas de se prononcer et que ce sujet nécessite un groupe de travail comportant des infec-
tiologues.

Enfin, elle a jugé qu’il n'existait pas d'amélioration du service rendu des différents types de prothé-
ses entre elles au sein de chaque catégorie de prothese.

L'argumentaire ainsi que la nomenclature proposée sont décrits dans l'avis.
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