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Données 
analysées :  

Depuis la précédente évaluation, aucune nouvelle étude clinique n’a été 
fournie. Le protocole d’une étude prospective, randomisée, en simple aveugle, 
en cross-over, monocentrique, sur 12 patients traités pendant 16 heures a été 
transmis. 
 

Éléments 
conditionnant le SR : 

 

Spécifications 
techniques : 
 

Aucune exigence supplémentaire par rapport aux spécifications techniques 
proposées par le fabricant. 
 

Modalités de 
prescription et 
d’utilisation : 

Celles précisées dans l’arrêté du 9 novembre 2009 (journal officiel du 17 
novembre 2009) relatif à la modification de la procédure d’inscription et des 
conditions de prise en charge de l’alimentation non physiologique et 
prestations associées et des dispositifs médicaux d’administration par voie 
entérale chez l’adulte. 

Conditions du 
renouvellement : 

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

Population cible : Entre 1 800 et 3 800 patients par an. 

 
Avis 1 définitif 
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ARGUMENTAIRE 

01 NATURE DE LA DEMANDE 

Demande de renouvellement d’inscription sur la liste des produits et prestations mentionnés 
à l’article L 165-1 du code de la sécurité sociale (LPPR dans la suite du document). 

01.1. MODELES, REFERENCES ET CONDITIONNEMENT 
PEPTAMEN HN 
Liquide, conditionné en bouteille SmartFlex de 500ml 

01.2. INDICATIONS REVENDIQUEES 
Les indications revendiquées correspondent à celles définies sur la LPPR, à savoir, nutrition 
entérale à domicile de l’adulte dénutri ou à risque de dénutrition dans les indications 
suivantes : maladie de Crohn, pancréatite aiguë et syndromes de malabsorption (maladies 
inflammatoires du grêle, syndrome du grêle court….). 

01.3. COMPARATEURS REVENDIQUES 
► Dans la prise en charge de patients dénutris ou à risque de dénutrition atteints de 

maladie de Crohn et de pancréatite aiguë : traitements conventionnels et mélanges 
polymériques ; 

► Dans la prise en charge de patients dénutris ou à risque de dénutrition atteints de 
syndromes de malabsorption : mélanges polymériques. 
 

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT 

Deuxième demande de renouvellement d’inscription. 

PEPTAMEN HN est inscrit au remboursement par arrêté du 21 novembre 20031 (JO du 04 
décembre 2003). Il a été évalué pour la première fois par la Commission en 2010, suite à 
l’arrêté du 09 novembre 20092 relatif à la modification des conditions de prise en charge des 
produits de nutrition par voie entérale, notamment.  

L’arrêté prévoit une inscription sous description générique pour les produits polymériques 
« standards », avec des spécificités nutritionnelles définies pour chaque ligne (protéines, 
calories, lipides, glucides, conditionnement etc…) et une inscription sous nom de marque 
pour les produits ayant une composition spécifique ou des indications ciblées, notamment 
pour les mélanges indiqués dans les syndromes de malabsorption ou dans la maladie de 
Crohn. 

La prise en charge de PEPTAMEN HN par l’Assurance Maladie, sous nom de marque, fait 
suite à l’arrêté  du 27 mai 20113 (JO du 01 juin 2011). 

                                                 
1 Arrêté du 21 novembre 2003 modifiant le titre Ier de la liste des produits et des prestations remboursables prévue à l'article L. 
165-1 du code de la sécurité sociale, publié au Journal officiel de la République française, http://www.legifrance.gouv.fr/ 
[consulté le 18/12/2015] 
2 Arrêté du 9 novembre 2009 relatif à la modification de la procédure d’inscription et des conditions de prise en charge de 
l’alimentation non physiologique et prestations associées et des dispositifs médicaux d’administration par voie entérale et au 
changement de distributeur des produits de nutrition entérale de la société Celia Clinical Nutrition et des Laboratoires DHN 
inscrits à la section 5, chapitre 1er, titre Ier, de la liste des produits et prestations remboursables prévue à l’article L. 165-1 du 
code de la sécurité sociale, publié au Journal officiel de la République française, http://www.legifrance.gouv.fr/ [consulté le 
15/12/2015] 
3 Arrêté du 27 mai 2011 relatif à l'inscription des aliments diététiques PEPTAMEN et PEPTAMEN HN de la société Nestlé 
Clinical Nutrition France SAS au chapitre 1er du titre Ier de la liste des produits et prestations remboursables prévue à l'article L. 
165-1 du code de la sécurité sociale, publié au Journal officiel de la République française, http://www.legifrance.gouv.fr/ 
[consulté le 18/12/2015] 
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03 CARACTERISTIQUES DU PRODUIT  

03.1. MARQUAGE CE 
Sans objet s’agissant d’un aliment diététique destiné à des fins médicales spéciales 
(ADDFMS). 

PEPTAMEN HN est conforme à la directive européenne 1999/21/CE du 25 Mars 1999 
(Journal officiel du 7 avril 1999) relative aux ADDFMS transcrite en droit français par l’arrêté 
du 20 septembre 2000. 

PEPTAMEN HN a reçu un avis favorable de l’ANSES (Agence nationale de sécurité sanitaire 
de l’alimentation, de l’environnement et du travail) en date du 1er aout 2003. 

03.2. DESCRIPTION 
PEPTAMEN HN est un ADDFMS prêt à l’emploi. 
Il s’agit d’un mélange nutritif semi-élémentaire, liquide, complet, hyperazoté (100% de 
protéines de lactosérum hydrolysées), normoprotidique, hyperénergétique. La formule de 
PEPTAMEN HN est riche en triglycérides à chaîne moyenne (TCM, 70% des lipides totaux), 
sans lactose et sans gluten. Son osmolarité est de 350 mOsm/l. 
 
 

Composition nutritionnelle pour 100ml PEPTAMEN HN 

Calories 1,33 kcal/ml 
Protéines : 
Peptides de protéines de lactosérum 

20% AET* 
6,6 g/100ml 

Azote 1 g/100ml 
Lipides : soja, lait 
 
 
TCM** 

33% AET 
4,9 g/100ml 

 

70% 
3,4 g/100ml 

Glucides : 47% AET 
16 g/100ml 

Lactose <0,05 g/100ml 
Sucres 1,4 g/100ml 
Fibres 0g/100ml 
*AET : apport énergétique total 
**TCM : triglycérides à chaîne moyenne 

 
Durée de conservation PEPTAMEN HN : 12 mois. 
Toute boite entamée doit être consommée dans les 24 heures suivant l’ouverture. 

03.3. FONCTIONS ASSUREES 
Les ADDFMS ont pour fonction de maintenir et de restaurer le bon état nutritionnel des 
patients. La formulation de PEPTAMEN HN enrichie en lipides vise à améliorer l’absorption 
de cette nutrition. 
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04.2.3. IMPACT 

PEPTAMEN HN répond à un besoin déjà couvert par les mélanges polymériques, inscrits 
sur la LPPR. 

04.2.4. CONCLUSION SUR L’INTERET DE SANTE PUBLIQUE 

La prise en charge de la nutrition entérale a un intérêt pour la santé publique, compte 
tenu du caractère de gravité de la dénutrition. 
 
En conclusion, la Commission Nationale d’Évaluation des Dispositifs Médicaux et des 
Technologies de Santé estime que le Service Rendu par PEPTAMEN HN est suffisant 
pour le renouvellement d’inscription sur la liste des Produits et Prestations et prévue 
à l’article L.165-1 du code de la sécurité sociale dans les indications suivantes : 
nutrition entérale à domicile de l’adulte dénutri ou à risque de dénutrition dans les 
indications suivantes : maladie de Crohn, pancréatite aiguë et syndromes de 
malabsorption (maladies inflammatoires du grêle, syndrome du grêle court….). 

 

05 ÉLEMENTS CONDITIONNANT LE SERVICE RENDU 

05.1. SPECIFICATIONS TECHNIQUES MINIMALES 
Aucune exigence supplémentaire par rapport aux spécifications techniques proposées par le 
fabricant. 

05.2. MODALITES D’UTILISATION ET DE PRESCRIPTION 
Celles précisées dans l’arrêté du 9 novembre 2009 (journal officiel du 17 novembre 2009) 
relatif à la modification de la procédure d’inscription et des conditions de prise en charge de 
l’alimentation non physiologique et prestations associées et des dispositifs médicaux 
d’administration par voie entérale chez l’adulte. 

 

06 AMELIORATION DU SERVICE RENDU 

06.1. COMPARATEUR(S) RETENU(S) 
Ceux retenus dans les avis antérieurs, à savoir : mélanges polymériques et traitements 
conventionnels.  

06.2. NIVEAUX D’ASR 
En 2009, la Commission s’était appuyée sur l’avis des experts qui considéraient que les 
produits semi-élémentaires ont en pratique un intérêt chez les patients atteints d’un 
syndrome de malabsorption car ils permettent d’optimiser les fonctions d’absorption et 
d’éviter ou retarder le passage à une nutrition parentérale. 

Aucune nouvelle étude comparative n’est disponible pour évaluer l’intérêt de 
PEPTAMEN HN par rapport aux mélanges polymériques, notamment chez les patients 
atteints de maladie de Crohn ou de pancréatite aiguë. 

                                                                                                                                                      
19 Koffeman GI, van Gemert WG, George EK, Veenendaal RA. Classification, epidemiology and aetiology. Best Pract Res Clin 
Gastroenterol 2003;17:879-93. 
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La Commission s’est prononcée pour une : 
- absence d’amélioration du service rendu (ASR V) de PEPTAMEN HN par rapport aux 
mélanges polymériques et aux traitements conventionnels dans la prise en charge de 
patients dénutris ou à risque de dénutrition atteints de maladie de Crohn et de 
pancréatite aiguë ; 
- amélioration du service rendu mineure (ASR IV) de PEPTAMEN HN par rapport aux 
mélanges polymériques dans la prise en charge de patients dénutris ou à risque de 
dénutrition atteints de syndromes de malabsorption. 
 

07 CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT ET DUREE D’INSCRIPTION 

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

07.2. DUREE D’INSCRIPTION PROPOSEE 
5 ans. 
 

08 POPULATION CIBLE 
 
La population cible correspond aux patients dénutris ou à risque de dénutrition, atteints 
maladie de Crohn, pancréatite aiguë et syndromes de malabsorption (maladies 
inflammatoires du grêle, syndrome du grêle court….). En l’absence de données 
épidémiologiques sur la dénutrition dans ces situations cliniques et au vu des indications 
variées relevant de l’utilisation de la nutrition entérale, la population cible ne peut être 
estimée avec précision. 
Sur la base des données des Caisses Primaires d’Assurance Maladie pour les années 2011 
et 201212, l’incidence moyenne de la NEAD a été estimée à 24,9 / 100 000 habitants / an et 
la prévalence moyenne à 57,3 / 100 000 habitants / an. Les auteurs indiquent que 37 500 
personnes / an ont été prises en charge en NEAD en France en 2011 et 2012. 

En 20094, la Commission avait estimé, notamment sur avis d’experts, que 5 à 10 % des 
patients sous nutrition entérale pourraient tirer un bénéfice de l’administration de produits 
semi-élémentaires.  

 
Sur ces bases, la population cible de PEPTAMEN HN serait comprise entre 1 800 et 
3 800  patients par an. 


