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 ou une longévité estimée de la batterie du stimulateur inférieure à 30 mois. 
L’estimation de la longévité de la batterie est réalisée sur la base des paramètres de 
stimulation définis à l’issue de la phase de stimulation test et conformément aux 
instructions du fabricant (manuels d’utilisation ou logiciels de contrôle et 
programmation des dispositifs). 

 
Dans les indications suivantes : 
 Douleur chronique d’origine neuropathique, après échec des alternatives thérapeutiques 

secondaires à : 

 un syndrome douloureux chronique radiculaire persistant depuis au moins un an en 
post-opératoire ; 

 un syndrome douloureux chronique tronculaire (d’origine diabétique, zostérienne, 
traumatique ou chirurgicale) persistant depuis au moins un an ; 

 un syndrome régional douloureux complexe de type I ou II persistant depuis au moins 
6 mois. 

 Douleur d’origine ischémique, en échec des alternatives thérapeutiques secondaires à la 
maladie de Buerger. 

 

01.4. COMPARATEURS REVENDIQUES 
Les comparateurs revendiqués sont PRECISION, système de génération précédente ainsi 
que les autres systèmes implantables et rechargeables de neurostimulation médullaire avec 
stimulation tonique. 
 

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT 

Le système PRECISION SPECTRA a été évalué pour la première fois par la Commission en 
2015. Sa prise en charge par l’Assurance Maladie, sous nom de marque, fait suite à l’arrêté 
du  06/11/2015 (Journal officiel du 10/11/2015, [lien]). 
 
La Commission avait demandé la mise en place d’une étude post-inscription visant à 
analyser l’ensemble des patients implantés, portant notamment sur l’efficacité à long terme, 
les complications, les taux de révision et d’explantation définitive du système.  
 
Ce dispositif a le statut de dispositif médical d’exception et sa prescription doit 
s’accompagner d’une fiche d’information thérapeutique (présente en annexe de chaque 
arrêté d’inscription, cf les liens précédents). 
 

03 CARACTERISTIQUES DU PRODUIT  

03.1. MARQUAGE CE 

Classe III / Dispositif Médical Implantable Actif. 
 
Les marquages CE des différents composants du système ont été délivrés par l’Organisme 
Notifié TÜV SÜD Product Service GmbH (0123). 
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 Habituelle durant les 8 derniers jours était de 7,2 ± 1,7 pour les patients primo-implantés 
(n=87/90) et de 6,7 ± 2,2 chez les patients réimplantés (n=13/15). 

 La plus intense était de 8,7 ± 1,1 pour les patients primo-implantés (n=87/90) et de 8,3 ± 
1,8 chez les patients réimplantés (n=13/15). 

 
La phase test a duré en moyenne 12,8 jours ± 7,9 et le soulagement moyen de la douleur 
pendant cette phase était de 68,8% ± 13,6. 
 
Les résultats à 2 ans de suivi ne sont pas rapportés car tous les patients n’ont pas atteint 
cette visite de suivi. 
 
Concernant l’évaluation du critère de jugement principal : 

 A la visite 1-3 mois : 55,3% IC95% [43,4%-66,7%] avaient une diminution de l’intensité de 
la douleur habituelle depuis les 8 derniers jours d’au moins 50% (14 données manquantes 
soit 15,5%). 

 A la visite des 12 mois : 34% IC95% [21,2%-48,8%] avaient une diminution de l’intensité de 
la douleur habituelle depuis les 8 derniers jours d’au moins 50% (40 données manquantes 
soit 44,4%). Pour information, le score moyen de la douleur habituelle sur les 8 derniers 
jours passait de 7,2 ± 1,7 à 4,5 ± 2,2 à 12 mois. 

 
L’évaluation des critères de jugement secondaires est rapportée à 12 mois de suivi : 

 taux de patients ayant un soulagement de leur douleur globale moyenne d’au moins 30% 
depuis les 8 derniers jours : 54% IC95% [40,2%-67,8%] ; 

 opinion des patients sur le soulagement de la douleur : 

 soulagement de la douleur estimé par le patient comme « amélioré » ou « très 
amélioré » par rapport à l’inclusion : 94,1% ; 

 taux de patients se disant prêt à recommencer le traitement : 97,8%. 

 évolution de la consommation d’autres traitements contre la douleur : peu de variation de 
consommation de traitement antalgique au cours du suivi (quel que soit le type) ; 

 évolution du retentissement sur les activités de la vie quotidienne et statut professionnel : 

 amélioration des activités quotidiennes variables en fonction du critère considéré : > 60% 
des patients déclarent une amélioration de plus de 30% de leur humeur, de leur goût 
de vivre et de leur relation avec autrui, 53% constatent une amélioration de plus de 30% 
de leur sommeil, 49% une amélioration dans leur travail habituel et 40% une 
amélioration de leur capacité à marcher ; 

 pas de variation sur le statut professionnel ; 

 évolution de la qualité de vie (SF-12) chez les patients primo-implantés : 

 Score physique : 38,0 ± 4 à l’inclusion (n=81) vs 37,0 ± 5,3 à 12 mois (n=50) avec 56,5% 
avec une augmentation du score > 0 ; 

 Score mental : 46,3 ± 7,6 à l’inclusion (n=81) vs 49,7 ± 6,8 à 12 mois (n=50) avec 32,6% 
avec une augmentation du score > 0 ; 

 évolution de l’anxiété et de la dépression (questionnaire HAD) chez les patients primo-
implantés : troubles anxio-dépressifs pour 77,9% des patients à l’inclusion IC95% [69,1%-
86,7%] (n=87) vs 41,2% à 12 mois l’inclusion IC95% [27,7%-54,7%] (n=52). 

 
Au total, il s’agit des résultats intermédiaires de l’étude post-inscription demandée par la 
Commission. Néanmoins, la Commission exigeait des résultats à long terme (5 ans) et il est 
prévu au protocole un suivi maximal de 2 ans et les résultats à 1 an sont difficilement 
exploitables compte tenu du nombre élevé de données manquantes. Il est noté une bonne 
représentativité des centres pour la répartition public / privé mais il est souligné une forte 
représentativité des centres avec un gros volume d’implantation.   
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chronique sont insatisfaits de l’efficacité des différentes thérapies reçues. En France, cette 
population est estimée à 46 %. Plus précisément, le soulagement de la douleur par les 
traitements médicamenteux est jugé insuffisant pour 64 % des patients (67 % en France). 
Pour 15 % des patients les traitements médicamenteux sont inefficaces. 
L’enquête EPSIDONE (Enquête, Patients, Soins, et Intervenants de la DOuleur 
Neuropathique)7, réalisée en 2008 chez 2 000 patients, rapporte que les principales causes 
de douleur chronique d’origine neuropathique sont : 
 une hernie discale (22,7 %) ; 
 une discopathie (16 %) ; 
 une intervention chirurgicale (9,3 %) ; 
 une lésion nerveuse périphérique (9,3 %) ; 
 un syndrome douloureux régional complexe (6,7 %). 
 
Cette étude rapporte que moins de 3 % des patients bénéficiaient de la stimulation 
médullaire. Cependant les résultats de cette enquête sont de faible niveau de preuve avec 
un biais de recrutement majeur et une absence de représentativité de la population générale. 
 
Concernant la maladie de Buerger, la prévalence parmi les patients atteints d’artériopathie 
périphérique oscille entre 0,5 et 5,6% en Europe de l’Ouest8. 
 

04.2.3. IMPACT 

La neurostimulation médullaire présente un intérêt pour la santé publique au vu de 
l’amélioration attendue de la qualité de vie des patients concernés en impasse thérapeutique. 
 

04.2.4. CONCLUSION SUR L’INTERET DE SANTE PUBLIQUE 

PRECISION SPECTRA a un intérêt pour la santé publique compte tenu du handicap et 
de la dégradation de la qualité de vie engendrés par les douleurs chroniques 
irréductibles. 
  

                                                
7
 Van Belleghem V, Bouhassira D. Prise en charge des douleurs neuropathiques chroniques sévères : résultats de l'« Enquête 

patients, soins et intervenants de la douleur neuropathique » (Epsidone). Douleurs 2009;10(6):283-91 
8

 Arkkila P. “Maladie de Buerger”. Encyclopédie Orphanet, Avril, 2006, http://www.orpha.net/consor/cgi-
bin/OC_Exp.php?Lng=FR&Expert=36258 [consulté le 20/02/2018]. 
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En conclusion, la Commission Nationale d’Evaluation des Dispositifs Médicaux et des 
Technologies de Santé estime que le Service Attendu est suffisant pour l’inscription 
sur la liste des Produits et Prestations prévue à l’article L. 165-1 du code de la sécurité 
sociale. 
 
La Commission recommande une inscription sous nom de marque et retient :  
 Les patients nécessitant un niveau élevé de stimulation, se traduisant par : 
une durée de vie inférieure à 30 mois après primo-implantation d’un neurostimulateur 
médullaire implantable non rechargeable, 
 ou une longévité estimée de la batterie du stimulateur inférieure à 30 mois. 
L’estimation de la longévité de la batterie est réalisée sur la base des paramètres de 
stimulation définis à l’issue de la phase de stimulation test et conformément aux 
instructions du fabricant (manuels d’utilisation ou logiciels de contrôle et 
programmation des dispositifs). 
 
Dans les indications suivantes :  
 Douleur chronique d’origine neuropathique, après échec des alternatives 
thérapeutiques, secondaires : 
   ● un syndrome douloureux chronique radiculaire  persistant depuis au moins un an 
en post-opératoire ; 
   ● un syndrome douloureux chronique tronculaire (d’origine diabétique, zostérienne, 
traumatique ou chirurgicale) persistant depuis au moins un an ; 
   ● un syndrome douloureux régional complexe de type I ou II persistant depuis au 
moins 6 mois. 
 Douleur chronique d’origine ischémique, après échec des alternatives 
thérapeutiques, secondaires à une maladie de Buerger. 

 

05 ÉLEMENTS CONDITIONNANT LE SERVICE RENDU 

05.1. SPECIFICATIONS TECHNIQUES MINIMALES 
Aucune exigence supplémentaire par rapport aux spécifications techniques proposées par 
l’industriel.  

05.2. MODALITES D’UTILISATION ET DE PRESCRIPTION 
Avant la primo implantation d’un système de stimulation médullaire, la réalisation d’un bilan 
de pré implantation est obligatoire. Ce bilan consiste en l’évaluation des patients dans une 
structure d’étude et de traitement de la douleur chronique avec l’implication d’une équipe 
pluridisciplinaire avec a minima un algologue et un psychologue ou un psychiatre. Ce bilan 
doit inclure une évaluation psychosociale, une évaluation de la douleur sur une échelle 
validée et une évaluation de la qualité de vie des patients. Le bilan de pré implantation doit 
être accompagné de la rédaction d’un compte rendu annexé au dossier médical du patient. 
Lors de ce bilan, le patient doit pouvoir disposer des résultats d’une IRM médullaire récente. 
Le bilan de pré implantation doit être suivi d’un bilan neurologique incluant éventuellement 
un volet neurophysiologique (visant à évaluer les potentiels évoqués somesthésiques). Ces 
bilans doivent être suivis de la réalisation obligatoire d’un test de stimulation épidurale 
préalable à l’implantation définitive. Ce test doit être réalisé au domicile du patient sur une 
durée d’au moins sept jours. La CNEDiMTS recommande d’implanter les seuls patients pour 
lesquels il a été observé pendant la période de test une réduction des douleurs d’au moins 
50 % objectivée par une échelle validée (identique à celle employée au cours du bilan pré 
implantation). 
 



 Certaines parties du document ne sont pas lisibles car le demandeur a souhaité que certaines données 
commerciales et industrielles demeurent confidentielles 

- 16 - 

En termes de suivi, la CNEDiMTS recommande un suivi à trois mois, un an puis 
annuellement afin de réaliser une visite de contrôle et le cas échéant de procéder à des 
ajustements des paramètres de stimulation. 
 
Concernant l’information aux patients, la CNEDiMTS précise que sur la carte d’identification 
remise au patient doit figurer la mention du caractère IRM compatible de l’ensemble du 
système implanté (boîtier, électrodes et le cas échéant, extension). De même, les patients 
doivent être informés sur le risque de réintervention lié aux complications de la technique 
(fractures d’électrodes, migrations d’électrodes, infection de la loge, perte d’efficacité au 
cours du temps). 

06 AMELIORATION DU SERVICE RENDU 

06.1. COMPARATEUR RETENU 
Le comparateur retenu est le système implantable et rechargeable de neurostimulation 
médullaire PRODIGY MRI au regard des caractéristiques techniques (paramètres de 
stimulation) et des indications superposables à celles de PRECISION SPECTRA. 

06.2. NIVEAU D’ASR 
La Commission souligne les limites des études fournies. Toutefois, elle note que la mise à 
disposition de trois modes de stimulation devrait améliorer les conditions de prise en charge 
des patients implantés. Néanmoins, Il n’y a pas d’argument pour recommander l’utilisation 
préférentielle d’un dispositif rechargeable par rapport à l’autre avec des caractéristiques 
techniques semblables (PRODIGY MRI vs PRECISION SPECTRA). 
 

La Commission s’est prononcée pour une absence d’Amélioration du Service Rendu 
(ASR V) par rapport à PRODIGY MRI, système implantable et rechargeable de 
neurostimulation médullaire. 

 

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 représente le nombre de patients susceptibles de bénéficier de 
l’implantation d’un neurostimulateur médullaire implantable. Son estimation est 
habituellement réalisée en prenant en compte d’une part, les données épidémiologiques aux 
pathologies visées par l’emploi de ces dispositifs et d’autre part, leur place dans la stratégie 
thérapeutique.  
 
Dans le cas de ces dispositifs, il n’existe pas de données épidémiologiques spécifiques dans 
la littérature relatives aux situations cliniques proposées par le groupe de travail. 
 




