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CONCLUSIONS

Nom :

Set d’appareillage pour stomie digestive, 2 pieces
standard (convexe) et poche vidable avec filtre des
associés par couplage mécanique

. support non-
tinés a étre

Modeles et références
retenus :

Différentes références sont proposeés selon les différents diamétres d’anneau
de couplage ainsi que selon les différents matériaux et les différentes
contenances pour les poches.

Fabricant :

COLOPLAST A/S (Danemark)

Demandeur ;

Laboratoires COLOPLAST (France)

Données disponibles :

Aucune donnée clinigue spécifique au conditionnement en set.

Service Attendu (SA) :

Suffisant , en raison de l'intérét de I'appareillage des stomies digestives, le set
n'ayant pas d'intérét spécifique par rapport aux dispositifs médicaux qu'il
contient et disponibles séparément.

Recueil des matiéres fécales chez des patients ayant une stomie digestive

Indications : . o
plane ou invaginée.
Eléments
conditionnant le SA :
- Spécifications Spécifications techniques du set soumises aux mémes exigences que pour les
techniques : éléments qui le composent, conditionnés séparément.
Service attendu du set assujetti a la disponibilité en conditionnement séparé
des composants du set, afin d'adapter les quantités de supports ou de poches
a l'utilisation des personnes bénéficiaires.
- Modalités de Ce set est prescrit & des personnes stomisées habituées a l'usage des
prescription et supports et poches de recueil ou ayant recu une formation a leur utilisation
d'utilisation : réalisée au mieux par un infirmier entéro-stomathérapeute.

La substitution de dispositifs médicaux, des lors qu’ils sont prescrits sous un
nom de marque, n'est pas légalement autorisée, sauf avec I'accord expres et
préalable du prescripteur ou en cas durgence et dans [lintérét du
patient (article L.5125-23, alinéa 1* du Code de la Santé publique).

Amélioration du SA :

ASA de niveau V par rapport aux dispositifs actuellement inscrits séparément
sous ligne générique.

Type d’inscription :

Ligne générique

Durée d'inscription :

Cing ans ou assujettie a la fin de prise en charge de la description générique
d’'un composant du set, séparément inscrit sur la LPPR.

Conditions du
renouvellement :

Actualisation des données conformément aux recommandations du guide
pratique pour l'inscription au remboursement des produits et prestations.

Population cible :

De l'ordre de 22500 personnes.




ARGUMENTAIRE

Nature de la demande

Demande d'inscription sur la liste des produits et prestations mentionnés & l'article L 165-1 du
code de la Sécurité Sociale.

B Modeles et références

Différents modeles sont proposés selon différents diametres d’anneau de couplage ainsi que selon
différents matériaux et différentes contenances pour les poches.

B Conditionnement

Conditionnement unitaire
Chaque set est constitué de :

— 10 supports pourvus d'une surface de gomme, de forme convexe, avec anneau de
fixation permettant le montage d'une poche par emboitement, pour les stomies ne
pouvant étre appareillées par un dispositif standard : stomies invaginées ou planes

— 30 poches avec anneau de fixation permettant I'emboitement, filtre intégré et clamp ;
vidables

®  Applications

Les supports et poches sont destinés au recueil des effluents émanant des stomies digestives.
Les poches vidables sont principalement destinées aux patients iléostomisés.

Historique du remboursement

Demande de création d'une description générique sur la LPPR.

Cette demande fait suite a l'arrété du 15 mars 2010, paru au Journal officiel du 19 mars 2010,
stipulant gqu’un set, constitué d'un ensemble de dispositifs médicaux, remboursables a titre
individuel, doit désormais étre inscrit sur la LPPR en tant que tel pour bénéficier d'un
remboursement.

Chaque composant du set proposé est déja inscrit séparément sur la LPPR sous description
générique. Leurs spécifications techniques sont identiques a celles des composants inscrits
séparément. Par contre, leurs quantités different puisque les poches de ce set ne sont pas
inscrites sur la LPPR en conditionnement par 30.

Composant |Intitulé Code LPPR
Support Collecteur, urines et matieres fécales, 10 supports de poche de
stomie non-standard.

10 supports pourvus d'une surface de gomme, de forme
convexe, avec anneau de fixation permettant le montage d'une
poche, pour les stomies ne pouvant étre appareillées par un
dispositif standard : stomies invaginées ou planes.

Poche Les poches peuvent étre inscrites séparément sous différentes 1134777*
lignes génériques (voir code LPPR, ci-contre) mais seule une 1132287*
description (code LPPR: 1105043*) exclut les produits ne 1192645*
répondant pas aux spécifications exigées pour ce set. 1105043*
* conditionnement différent de celui revendiqué

1174274




Caractéristiques du produit et de la prestation ass ociée

® Marquage CE

Classe |, déclaration CE de conformité par le fabricant.

®  Description

Les sets proposés sont des systemes composés de deux éléments :

» Le support, concu pour adhérer a la paroi abdominale et sur lequel se fixe la poche de recueil.
Il est constitué d’'un protecteur cutané adhésif et comporte un orifice prédécoupé a adapter au
pourtour péristomial ainsi qu'un anneau auquel se fixe la poche par emboitement (couplage
mécanique). Il est de forme convexe.

Chaque modele de support est disponible en plusieurs tailles, a choisir en fonction de la taille
de la stomie.

» La poche de recueil qui est vidable. Elle est pourvue d’'un anneau correspondant a celui du
support. Chaque modeéle de poche est disponible en plusieurs tailles et en plusieurs matériaux
qui peuvent étre transparents ou opaques.

La stricte correspondance de I'anneau de la poche et de celui du support est impérative pour
garantir I'étanchéité.

®  Fonctions assurées

Les supports et poches sont destinés au recueil des effluents émanant des stomies. La forme
convexe est adaptée aux stomies planes ou invaginées ; elle est congue pour éviter I'écoulement
de l'effluent de stomie entre la peau et le support.

Les sets rassemblent des poches et des supports compatibles entre eux.

La poche vidable permet d’éliminer les effluents plusieurs fois par jour sans changer de poche, en
particulier lorsque ceux-ci sont liquides et abondants.

® Acte ou prestation associée

Non applicable.

Service attendu

1. Intérét du produit ou de la prestation

1.1 Analyse des données : évaluation de l'effet de compensation du handicap, des effets
indésirables et des risques liés a I'utilisation

1.1.1. Données spécifiques de la présentation par set
Aucune donnée clinique spécifique au conditionnement en set n’est disponible.
1.1.2. Données non spécifiques

Une enquéte’ sur les appareillages de stomies a été réalisée par la Fédération des Stomisés de
France (FSF) en association avec les Laboratoires COLOPLAST.

! Grivel T. Enquéte nationale sur les appareillages de stomie. Soins 2011;758:23-24.
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Les adhérents de la FSF et les personnes stomisées dont le distributeur avait les coordonnées ont
été interrogés par auto-questionnaire adressé par voie postale.

Le nombre de patients sollicités n’est pas précisé.

5501 réponses ont été collectées.

Chez les utilisateurs colostomisés de systemes 2 piéces, le nombre moyen mensuel de dispositifs
utilisés est compris entre 51 et 55 poches et entre 12 et 16 supports.

Chez les utilisateurs iléostomisés de systémes 2 piéces, 90% portent des poches vidables. Le
nombre moyen mensuel de dispositifs utilisés est compris entre 30 et 34 poches et entre 12 et 16
supports.

Cette enquéte ne permet pas d'évaluer 'adéquation du dispositif utilisé a la nature de I'effluent de
la stomie. De plus, les fréquences de changement de poche ne sont pas totalement spécifiques
d'un type de poche (10% des personnes iléostomisés interrogés utilisent des poches non
vidables). Il n'est pas précisé si les consommations des personnes colostomisées pratiquant
lirrigation colique ont été intégrées aux résultats.

L'étude a été financée par le laboratoire a I'origine de la demande d’inscription du set et l'auteur
déclare avoir percu une rémunération du méme laboratoire en lien avec I'article rédigé.

1.2 Place dans la stratégie de compensation du handicap

Le choix de type de systéme de recueil dépend de la qualité et de la quantité des effluents mais
également de I'état de la peau péristomiale et des habitudes de vie du stomisé.

Un temps d’éducation du patient nouvellement stomisé est nécessaire avant d’organiser son retour
a domicile.

Lorsque l'irrigation colique est insuffisante, impossible ou non-indiquée, les patients porteurs d’'une
stomie n'ont pas d’alternative a I'utilisation de systemes de recueil des effluents. Ces appareillages
peuvent étre constitués de deux piéces, (c’est le cas des dispositifs dont cette demande fait I'objet)
ou étre monoblocs, c'est-a-dire ne permettant pas de séparer la poche du support.

Le Set d’appareillage pour stomie digestive, 2 piec  es: support non-standard (convexe) et
poche vidable avec filtre destinés a étre associés par couplage mécanique, n'a pas d'intérét
spécifique dans la stratégie de compensation handic ap liée au recueil des effluents par
rapport aux dispositifs médicaux gu'il contient.

2. Intérét de santé publique attendu
2.1 Gravité de la pathologie

L'incontinence fécale consécutive a la création d’'une stomie digestive est a I'origine d’'un handicap
physique et psychologique aggravant I'impact de la pathologie ayant conduit a 'abouchement a la
peau, temporaire ou définitif, du tube digestif. Ce handicap est a l'origine d’'une dégradation de
'image corporelle et d’'une perte d'estime de soi ; il a un retentissement sur la qualité de vie des
patients.

Le patient stomisé rencontre des complications d’or dre physique et psychologique. Il subit
une grande modification de son image corporelle, ai nsi que des répercussions dans sa vie
sociale, professionnelle, familiale et de couple 2

2 Feulien et al. Comprendre le vécu des patients stomisés : Quels besoins d'aide et d'éducation ? Université Catholique de Louvain-
RESO - 2010. www.uclouvain.be/cps/ucl/doc/reso/documents/dossier60.pdf
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2.2 Epidémiologie de la pathologie

Selon les résultats de I'enquéte menée par I'AFET?, les cancers sont a l'origine de prés de 50%
des cas de création d'une stomie avec, pour la sphére digestive, 26,3% ayant pour motif principal
le cancer du rectum et 12% le cancer du colon ou du sigmoide.

Toujours selon cette étude, les stomies digestives sont majoritairement temporaires (64,4%) et
d’'une durée de 3 & 6 mois dans les étiologies cancéreuses. Lors du traitement chirurgical d’'une
maladie inflammatoire chronique de l'intestin, une stomie digestive temporaire peut étre réalisée
pour une durée de 2 a 3 mois.

Selon la CNAM?, il y aurait eu 90 359 personnes bénéficiaires de dispositifs pour stomies
digestives en 2007.

2.3 Impact
Les sets proposés répondent a un besoin thérapeutique déja couvert.
Le set n'a pas d'intérét spécifique en termes de sa  nté publique.

En conclusion, malgré I'absence d’intérét spécifiqu e démontré du set, mais en raison de
I'intérét de I'appareillage des stomies digestives, la Commission Nationale d’Evaluation des
Dispositifs Médicaux et des Technologies de Santé e  stime que le Service attendu du Set
d’appareillage pour stomie digestive, 2 pieces : su pport non-standard (convexe) et poche
vidable avec filtre associés par couplage mécanique est suffisant pour son inscription sur
la liste des produits et prestations prévue a l'art icle L.165-1 du code de la Sécurité sociale.

Le nombre de poche ou de supports étant sans impact sur le Service attendu du set selon
la Commission, celle-ci propose la création dune d escription générique « Set
d’appareillage pour stomie digestive, 2 pieces : su pport non-standard (convexe) et poche

vidable avec filtre associés par couplage mécanique », incluant au minimum 10 supports et

30 poches.

Eléments conditionnant le Service Attendu

B Spécifications techniques minimales

Spécifications techniques du set soumises aux mémes exigences que pour les éléments qui le
composent, conditionnés séparément.

Service attendu du set assujetti a la disponibilité en conditionnement séparé des composants du

set, afin d'adapter les quantités de supports ou de poches a [l'utilisation des personnes
bénéficiaires.

® Modalités d'utilisation et de prescription
Ce set est prescrit a des personnes stomisées habituées a l'usage des supports et poches de
recueil ou ayant recu une formation a leur utilisation réalisée au mieux par un infirmier entéro-

stomathérapeute.

La Commission rappelle que la substitution de dispo sitifs médicaux, des lors gu'ils sont
prescrits sous un nom de marque, n'est pas légaleme nt autorisée, sauf avec l'accord

® AFET - Observatoire des pratiques en stomathérapie 2007-2008. Clic Infirmiers.com. 2011;39d:14-29.
http://www.clicinfirmier.com/revue%20CI%20dec-janvier%202011.pdf [site consulté le 5/12/11]

* CNAM — Points de repére, Mai 2008, n°L5 http://www .ameli.fr/fileadmin/user_upload/documents/Points_de_repere_n__15.pdf [site
consulté le 5/12/11]
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expres et préalable du prescripteur ou en cas d'urg  ence et dans l'intérét du patient (article
L.5125-23, alinéa ler du code de la Santé Publique)

Ameélioration du Service Attendu

Il 'y a pas d'argument pour recommander l'utilisation préférentielle d’'un set. Aucune donnée
spécifique et scientifique précisant l'intérét d’'une présentation sous forme de set n’est disponible,
tant sur la qualité de prise en charge, que sur I'observance ou son efficacité dans le parcours de
soins.

Ainsi, la Commission Nationale d’Evaluation des Dis positifs Médicaux et des Technologies
de Santé s’est prononcée pour une absence d’amélior  ation du service attendu (ASA V) du
set, par rapport aux supports et aux poches qu'il ¢ ontient, conditionnés séparément.

Conditions de renouvellement et durée d’'inscription

Conditions de renouvellement
Sans objet

Durée d'inscription proposée
Cing ans ou assujettie a la fin de prise en charge de la description générique d’'un composant du
set, séparément inscrit sur la LPPR.

Population cible

En 2007, sur un peu plus de 90000 stomisés en France, 25% seraient iléostomiseés.

Il'y aurait donc environ 22500 patients susceptibles d'utiliser ce set. Néanmoins les patients ayant
une stomie ni plane, ni invaginée ne sont pas dénombrables mais devraient étre soustraits de ce
total car, dans ce cas, ce sont les supports standards qui sont indiqués.

Par ailleurs, devraient étre ajoutées a ce total les personnes colostomisées utilisant des poches
vidables de facon transitoire (en attente du rétablissement de la continuité du tube digestif) ou
permanente mais elles ne sont pas dénombrables.

La population cible des patients stomisés susceptib les d'utiliser des supports et des
poches de recueil vidables est estimée a environ 22 500 personnes.




