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Abréviations et acronymes

I 2 Bandages a 4 composants « 4 Layer Bandage » ou « Charing Cross »

CNEDIMTS............ Commission Nationale d’Evaluation des Dispositifs Médicaux et des Technologies de
Santé

CEPS...ccovvveees Comité Economique des Produits de Santé

HAS ., Haute Autorité de Santé

DGS Direction Générale de la Santé

DSS..oiiieeenn Direction de la Sécurité Sociale

LPPR ..o Liste des Produits et Prestations Remboursables

SNITEM .....ccvveees Syndicat National de I'Industrie des Technologies Médicales

JO i, Journal officiel de la République francaise
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Glossaire

Bandage multi-type : bandage réalisé avec au moins deux types de bandes compressives

Bandage monotype : bandage réalisé avec un seul type de bande compressive

Bandes élastiques : bandes de compression médicale a allongement court ou long

Bandes a allongement long : bandes de compression médicale avec allongement supérieur a 100 %

Bandes a allongement court : bandes de compression médicale avec allongement compris entre 10 % et
100 %

Bandes inélastiques : bandes de compression médicale avec allongement inférieur a 10 %.

Bandes séches : bandes uniquement textiles

Bandes adhésives : bandes adhérent a la peau et sur elles-mémes

Bandes cohésives : bandes auto-adhérentes, n’adherent pas a la peau

Compression : terme utilisé en tant qu’appellation générale pour désigner la compression par un textile élas-
tique ou la compression par un textile inélastique (contention).

Contention : terme utilisé dans les descriptions génériques existantes a la LPPR comme synonyme de com-
pression, mais adapté a la compression médicale par textiles inélastiques

Charing cross ou 4LB : désigne des bandages multi-type a 4 composants combinant des bandes a allonge-
ment long et court (composés d’ouate hydrophile, d’'une bande de crépe, d’'une bande séche élastique, d’'une
bande cohésive) ; ces bandages peuvent étre réalisés a I'aide de kits préassemblés ou a partir de composants
choisis séparément.
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1. Préambule

Les « bandes élastiques de contention », dont les bandes séches a allongement long font partie,
sont inscrites par descriptions génériques sur la LPPR. Les descriptions génériques en vigueur ne
précisent pas les indications prises en charge.

En 2010 la HAS a évalué 'ensemble des bandes de compression/contention médicale inscrites a la
LPPR en utilisation en pathologies vasculaires(1), et la CNEDIMTS s’est prononcée, dans un avis
relatif aux dispositifs médicaux de compression, pour une révision de ces descriptions génériques
en précisant leurs indications.

e Les bandes séches de compression médicale a allongement long (définies comme ayant un allongement
> 100%) y étaient retenues dans les indications suivantes? :

CEdéme veineux chronique (C3), lorsqu’un bas n’est pas utilisable ;

Prévention de la thrombose veineuse médicale (hors accident vasculaire cérébral) ou
chirurgicale (en association au traitement anti-thrombotique si celui-ci n’est pas contre-
indiqué ou seul si celui-ci est contre-indiqué) ;

Traitement de la thrombose veineuse profonde a la phase aigué (en association au trai-
tement anti-thrombotique si celui-ci n’est pas contre-indiqué ou seul si celui-ci est contre-
indiqué) ;

Traitement de la thrombose veineuse superficielle, lorsqu’un bas n’est pas utilisable.

e Les bandages multi-type, lorsqu’ils comprenaient des bandes & allongement long (adhésives ou cohé-
sives), ou une bande a allongement court associée a tout autre type de bande, étaient retenus dans l'indi-
cation « ulcére ouvert (stade C6) ».

Les bandages multi-type étant définis comme associant au moins deux types différents de bandes
de compression (chacune correspondant a une description générique).

Dans le cadre de travaux de révision de la nomenclature afin de mettre a jour les modalités
d’inscription de ces dispositifs sur la LPPR, la DGS et la DSS ont saisi, en aolt 2019 (cf. annexe 4),
la HAS afin d’actualiser les avis de la CNEDIMTS et déterminer le niveau de service attendu? de ces
dispositifs dans les indications suivantes :

e Bandes séches a allongement long dans la prise en charge de l'ulcére veineux actif et du lymphoedéme ;
e Bandages multi-type comprenant des bandes séches a allongement long dans la prise en charge de I'ul-
cére veineux actif.

Les bandes séches a allongement long étant déja pris en charge dans des lignes génériques
existantes, la CNEDIMTS s’est prononcée sur leur service rendu.

Ainsi, I'objectif de ce travail est d’actualiser I'’évaluation de la HAS de 2010 des bandes séches
a allongement long utilisées seules, dans la prise en charge de I'ulcére veineux actif et du
lymphcedéme, ainsi que des bandages multi-type incluant des bandes séches a allongement
long dans la prise en charge de l'ulcére veineux actif.

1 Avis de la CNEDIMTS du 23 novembre 2010
2 Article R. 165-2 du code de la sécurité sociale
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2. Champ de I’évaluation et méthode

2.1 Champ de I’évaluation

Le champ de I'évaluation retenu est le suivant :

e Bandes séches a allongement long dans la prise en charge de l'ulcére veineux actif et du
lymphcedéme ;

e Bandages multi-type comprenant des bandes séches a allongement long dans la prise en charge
de l'ulcére veineux actif.

L’utilisation de bandes séches a allongement long faisant partie de kits préassemblés (préts a 'em-
ploi) sont en dehors du champ d’évaluation®. Seule I'utilisation par un professionnel de bandes
seches a allongement long associées a un ou plusieurs autres types de bandes, choisis par celui-
ci, dans l'indication de l'ulcére veineux actif, a été prise en considération.

2.2 Méthode

La méthode retenue comportait les étapes suivantes :

e Actualisation de I'analyse de la littérature réalisée dans I'évaluation de 2010 (études compara-
tives, rapports d’évaluation technologiques, revues systématiques de la littérature, méta-ana-
lyses, recommandations) relatives aux bandes seches a allongement long :

» Utilisées seules, dans les indications de l'ulcére veineux actif et du lymphoedéme ;
» Ou associées en cas de bandage multi-type (hors kit), dans les indications de I'ulcére veineux
actif.

e Le recueil de la position écrite des parties prenantes concernées.

221 Recherche documentaire

Une recherche documentaire ayant pour objectif d’actualiser les données analysées en 2010 dans
le champ de I'évaluation défini ci-dessus a été réalisée par le service documentaire de la HAS.

La stratégie de recherche est détaillée dans I'annexe 1.

2.2.2 Parties prenantes

Les parties prenantes sollicitées étaient les associations de patients et d’'usagers, les conseils na-
tionaux professionnels et les fabricants potentiels de bandes séches a allongement long ou de leurs
représentants concernés par le champ de I'évaluation.

Les parties prenantes suivantes ont été sollicitées :

» Association de patients « Vivre mieux le lymphoedéme »

3 Les kits préassemblés sont évalués dans le cadre de demandes d’inscription sur la LPPR par nom de marque.
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Cette association a été interrogée au sujet de I'impact du lymphoedéme sur le patient et son entou-
rage, I'expérience avec les différents moyens thérapeutiques, et plus particulierement sur les bandes
séches a allongement long.

Aucune association concernée par les ulcéres veineux de jambe n’a été identifiée.

» Conseils nationaux professionnels :

Conseil national professionnel de médecine vasculaire
Conseil national professionnel de médecine physique et réadaptation
Conseil national professionnel de dermatologie et vénérologie

Les conseils nationaux ont été interrogés sur leur position vis-a-vis de l'utilisation des bandes séches
a allongement long dans l'ulcére veineux actif et le lymphcedéme, ainsi que des bandages multi-
type dans l'ulcére veineux.

» Fabricants :

BSN Medical Radiente
Hartmann

Lohmann & Rauscher
Thuasne

SNITEM

Les fabricants ont été invités a fournir les données disponibles depuis I'évaluation de la HAS de
2010 concernant leurs dispositifs (publications ou rapports d’étude).

Une réunion de présentation des résultats de I'analyse de la littérature a été organisée avec les
fabricants et syndicat concernés (BSN Medical Radiente, Hartmann, Lohmann & Rauscher,
Thuasne, SNITEM).

L’ensemble de ces éléments ont été examinés par la CNEDIMTS.
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3. Analyse des données

3.1 Sélection des documents

La recherche documentaire a identifié un total de 226 références correspondant aux criteres définis.
L’interrogation des parties prenantes a permis d’identifier indépendamment 55 références.

e FEtape 1: sélection a la lecture des résumés

Les publications de type « conference abstract » et « opinion », les publications sans résumé et
celles ne comparant pas les bandes a allongement long a un autre type de bande n’ont pas été
retenues. Les études sans données cliniques, celles dont la langue de publication n’était ni le fran-
cais ni 'anglais, celles en dehors des indications de l'ulcére veineux ou du lymphoedéme, celles
n’incluant pas de bandes a allongement long et celles spécifiant I'utilisation de kits préassemblés
n'ont pas été retenues.

Tous les résumés de publications incluant potentiellement une comparaison de bandages monotype
ou multi-type réalisés avec des bandes a allongement long et un autre type de bandes dans les
indications concernées ont été analysés. Les revues systématiques de la littérature et les rapports
d’évaluation technologiques ont été pris en considération dés lors que la méthode de recherche
bibliographique était précisée et que des bandes a allongement long ou des bandages multi-type
étaient évalués comparativement a d’autres bandes dans les indications recherchées. Les publica-
tions ne distinguant pas parmi les bandes élastiques les bandes a allongement long et court n’ont
pas été retenues.

Aprés application de ces critéres de sélection et élimination des doublons, 64 publications ont été
sélectionnées pour analyse plus détaillée, au vu des résumés et/ou étant issues de la sélection des
parties prenantes.

e FEtape 2 : sélection a la lecture des publications

Les critéres de sélections sont rapportés dans le tableau 1. Les études fournies par les parties pre-
nantes publiées a partir de 2010 ont toutes été sélectionnées a la lecture de la publication.

Aprés application des criteres de sélection, 58 études n’ont pas été retenues (cf. fig 1) et 6 ont été
retenues. Les publications suivantes ont été retenues :

» Ulcére veineux actif : 4 revues systématiques de la littérature (O’Meara 2012 (2), Nelson 2014
(3), Mauck 2014 (4), De Carvalho 2018 (5)).

» Lymphcedéme : un document de consensus (Lee 2013 (6) et le protocole national de diagnos-
tic et de soins (PNDS) publié en 2019 (7).
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Figure :1 Sélection des documents

Recherche documentaire Publications transmises par les
n=226 parties prenantes
n=55

Sélection sur titre et résumé
et/ou sélection par fabricants
Nn=64 (hors doublons)

Non sélectionnés (cf. annexe 5)
n=58

Publications analysées
n=6

La liste des publications non retenues est rapportée dans annexe 5.

3.2Analyse de la littérature

» Ulcére veineux actif

Quatre revues systématiques de la littérature, concernant a la fois les bandages mono-type et multi-
type (O’Meara 2012 (2), Nelson 2014 (3), Mauck 2014 (4), De Carvalho 2018 (5)) ont été analysées.

O’Meara et al. 2012 (2)

Pour rappel, dans I'indication relative aux ulcéres veineux, I'évaluation conduite par la HAS en 2010
s’était notamment appuyé sur la revue Cochrane de la littérature réalisée par O’Meara en 2009 (8),
complétée d’'une méta-analyse. Cette revue systématique portant sur la compression médicale dans
l'ulcére veineux de jambe comparait en particulier les bandages multi-type comprenant des bandes
a allongement longs, dits « 4LB » ou « Charing Cross » (composé de ouate hydrophile, bande de
crépe, bande élastique, bande cohésive) aux bandages multi-type comprenant des bandes a allon-
gement court.

La revue Cochrane de 2009 a été mise a jour en 2012 (2). L’objectif était de faire une revue systé-
matique de toutes les études contrélées randomisées concernant les effets de dispositifs de com-
pression médicale (et notamment tout type de bandages) utilisés pour la cicatrisation d’ulcéres vei-
neux de jambe. La recherche bibliographique a été réalisée en mai 2012. Dans cette mise a jour,
parmi les analyses entrant dans le champ de I'évaluation, aucune nouvelle étude parue entre 2009
et 2012 n’avait été retenue pour analyse concernant les bandages 4LB. Parmi les autres comparai-
sons impliguant des bandages multi-type, une étude comparait un systeme multi-type en kit
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préassemblé (PROGUIDE, 3 composants dont un compressif) a des bas de contention : cette com-
paraison n’entre pas dans le champ de I'évaluation.

Au total cette revue maintient notamment les conclusions de 2009, issues de 5 études publiées entre
1998 et 2004 (797 patients) et comparant les bandages 4LB et les bandes a allongement court. En
termes de cicatrisation compléte, la méta-analyse de ces 5 études ne rapportait pas de différence
statistiquement significative entre le groupe de bandages « 4LB » et le groupe de bandes a allonge-
ment court (RR = 0,96 [IC 95% :0,88 — 1,05]). Les critéeres d’inclusion des études permettaient I'in-
clusion de bandages 4LB issus de kits préassemblés ou de composants commercialisés séparément
(kits « maison »).

Nelson et al. 2014 (3)

La méta-analyse Nelson 2014 a mis a jour une analyse réalisée par O’'Meara en 2009 et 2012,
comparant les bandages de type « 4LB » et les bandes a allongement court en termes de cicatrisa-
tion compléte. Pour cela, les résultats d’une étude canadienne étaient ajoutés, pour un total de 5
études (847 patients) incluses dans la méta-analyse. Il n’y avait pas de différence statistiquement
significative entre les bandages de type « 4LB » et les bandes a allongement court en termes de
cicatrisation compléte a 3 ou 4 mois (RR = 1,11, IC 95% [0,96 — 1,28]). Les bandages de type 4LB
incluait des bandages multi-type « maison » et des kits.

Mauck et al. 2014 (4)

La revue systématique Mauck 2014, complétée par une méta-analyse, avait pour objectif d’'identifier
les méthodes de compression veineuse les plus efficaces en termes de taux de cicatrisation et de
réduction des récidives d’ulcéres. La recherche bibliographique a été réalisée en décembre 2013.
La validité de études contrblées randomisées a été appréciée selon les critéres de la collaboration
Cochrane. Au total 36 études contrélées randomisées, publiées entre 1992 et 2012, ont été rete-
nues : 12 études comparant des bas de contention et différents systémes de bandages, 6 études
comparant des systemes de bandages multi-type « 4LB » a des systémes comprenant moins de 4
composants, ainsi que 18 études (dont 2 étaient des résumés non publiés) comparant des bandes
a allongement long et court.

Les études retenues dans la revue Mauck 2014 étaient considérées a risque de biais modéré a haut
selon les criteres Cochrane®. En termes de cicatrisation il n’y avait pas de différence statistiquement
significative entre : les bas de contention par rapport aux bandes, les bandages multi-type « 4LB »
par rapport aux systémes comprenant moins de 4 composants, les bandes a allongement long par
rapport aux bandes a allongement court. Les analyses relatives a la comparaison entre les bandes
allongement long et les bandes a allongement court sont rapportées ci-dessous :

¢ Une analyse portant sur 'ensemble des études 18 études identifiées (publiées entre 1992 et
2012), ne montrait pas de différence statistiquement significative entre les bandes a allonge-
ment court et les bandes a allongement long en termes de cicatrisation compléete (RR = 0,98
[IC 95% : 0,91 — 1,06] ; I°=0) ;

¢ Une analyse réduite aux 3 essais de meilleure qualité méthodologique (publiés entre 1998
et 2004), ne montrant pas de différence statistique en terme cicatrisation compléte (RR =
0,91 [IC 95% : 0,82- 1,02]).

4 Qutil propose par la collaboration Cochrane évaluant les risques de biais des études contrlées randomisées.
Higgins et al (2011). The Cochrane Collaboration’s tool for assessing risk of bias in randomised trials. Bmj, 343, d5928.
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De Carvalho et al. 2018 (5)

La revue systématique et méta-analyse De Carvalho 2018 avait pour objectif de comparer le sys-
téme compressif multi-type « 4LB » aux systéemes multi-type comprenant des bandes a allongement
court uniqguement. La recherche bibliographique a été réalisée en mars 2016. Les systémes « 4LB »
inclus étaient des kits préassemblés ou des composants commercialisés séparément. La revue a
identifié 7 études dont 5 publiées entre 1998 et 2004 (prises en compte par les revues O’Meara
2009 et 2012 décrites ci-dessus) et deux publiés apres 2010 (Harrison 2011 et Wong 2012a, portant
sur des kits préassemblés). Les taux de cicatrisation étaient rapportés a 12 et 16 semaines pour 4
études et a 24 semaines pour 4 études. La méta-analyse de 'ensemble de ces études ne rapportait
pas de différence statistiquement significative entre les systemes multi-type « 4LB » et les systemes
multi-type comprenant des bandes a allongement court (tableau 2).

Tableau :2  Ulcéres complétement cicatrisés, n (%)

Multi-type 4LB Multi-type avec bandes a RR b
allongement court
12 ou 16 semaines 259 (51%) 234 (46%) 1,07 [IC 95%: 0,91-1,27] 0,41
24 semaines 268 (69%) 257 (62%) 1,13 [IC 95%: 0,95-1,34] 0,16
TOTAL 527 491 1,11 [IC 95%: 0,99-1,24] 0,07

Les revues et méta-analyses analysées ne distinguent pas les kits multi-type préassemblés
des kits dits « maison ».
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» Lymphoedeme

Lee et al. 2013 (6)

Un document de consensus publié par I’International Union of Phebology, concernant le diagnostic
et le traitement du lymphoedéme primaire, a été retenu (Lee 2013). Le consensus a été réalisé par
un panel multidisciplinaire d’experts ; la méthode d’élaboration n’est cependant pas détaillée. Ce
document de consensus s’est fondé également sur les positions de I'’American Venous Forum on
lymphedema (guideline 6.3.0) pour recommander spécifiquement les bandes a allongement court :

- 6.3.1 Réduction du lymphoedeme par thérapie décongestive complexe multimodale in-
cluant notamment le drainage manuel, des bandage multitype avec des bandes a allonge-
ment court, des exercices et des soins cutanés
(recommandation de grade 1/ niveau de preuve B)

- 6.3.6 Traitement d’entretien pour les patients avec un lymphoedeme de stade Il ou Il .
bandage multitype avec des bandes a allongement court la nuit ; des dispositifs compres-
sifs étant possibles en alternative aux bandages
(recommandation de grade 1/ niveau de preuve B)

Ce consensus d’expert est de faible qualité méthodologique (méthode d’élaboration non décrite),
limitant l'interprétation qui peut en étre faite.

PNDS 2019 (7)

Un protocole national de diagnostic et de soins (PNDS) a été publié au sujet de la prise en charge
du lymphcedéme primaire en 2019. Ce document issu d’'une équipe multidisciplinaire a fait une ana-
lyse critique de la littérature afin d’élaborer des recommandations qui ont été soumis a un groupe
de relecture. Les seuls bandages recommandés sont des bandes a allongement court ou peu élas-
tiques. Les bandes a allongement long ne sont pas citées.

Au total, les deux publications analysées sur la prise en charge du lymphaedéme ne placent
pas les bandes a allongement long dans la prise en charge du lymphcedéme.

Au total, dans le cadre précis de cette réévaluation (intérét des bandes séches a allongement
long, hors utilisation de kits préassemblés, dans le traitement de I'ulcére veineux actif et le
lymphcedéme), aucune étude clinique nouvelle pertinente depuis I’évaluation réalisée par la
HAS en 2010 n’a été identifiée.

Ainsi, les données de la littérature ne permettent pas de formuler des recommandations nou-
velles en faveur des bandes séches a allongement long dans le traitement de I'ulcére veineux
actif et du lymphaoedéme, utilisées seules ou dans des bandages multi-type.

13
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3.3 Position des parties prenantes

» Associations de patients
La contribution de I'association Vivre Mieux le Lymphoedéme (AMVL) est présentée en annexe 2.

» Conseil national professionnel de Médecine vasculaire

Le conseil national professionnel de médecine vasculaire a transmis une synthése de sa position
(cf. annexe 3), ainsi qu'un argumentaire élaboré en 2018 par la Société Francaise de Médecine
Vasculaire (SFNV) intitulé « Choose Wisely ». Les publications citées dans cet argumentaire ont été
intégrées dans la sélection bibliographique.

» Conseil national professionnel de Médecine physique et réadaptation

Pas de contribution fournie.

» Conseil national professionnel de Dermatologie et vénérologie

Pas de contribution fournie.

» Position des fabricants

Les contributions des fabricants recues sont rapportées ci-dessous :
- BSN Medical Radiente : annexe 6

- Thuasne : annexe 7

- SNITEM : annexe 8

- Hartmann : Pas de contribution fournie

- Lohmann & Rauscher : Pas de contribution fournie

Les éléments apportés par les parties prenantes ont été examiné par la CNEDIMTS.

14



Bandes seches a allongement long
Prise en charge du lymphoedéme et des ulcéres veineux actifs

4. Avis de la CNEDIMTS

COMMISSION NATIONALE D’EVALUATION
DES DISPOSITIFS MEDICAUX ET DES TECHNOLOGIES DE SANTE

AVIS DE LA CNEDIMTS
14 janvier 2020

CONCLUSIONS

Dispositifs médicaux : bandes séches a allongement long

Faisant suite :

— A lavis de la CNEDIMTS du 23 novembre 2010 relatif aux dispositifs de compression/contention
de la liste des produits et prestations mentionnée a l'article L. 165-1 du code de la sécurité sociale
(Descriptions génériques du Titre |, chapitre 3, section 2 et du Titre Il, chapitre 1, section D et
dispositifs inscrits sous nom de marques sous les codes 201D07.1, 201D07.2, 1302967, 1330277,
1351173, 1340152) ;

— alarrété du 14 décembre 2015 fixant les nouvelles durées d’inscription applicables aux descrip-
tions génériques figurant sur la liste des produits et prestations remboursables prévue a I'article
L. 165-1 du code de la sécurité sociale,

— ala saisine de la Direction Générale de la Santé et de la Direction de la Sécurité Sociale du 1°¢
ao(t 2019 relative a la révision de I'avis concernant certains dispositifs de compression et de con-
tention,

la Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé
(CNEDIMTS) a examiné le service rendu des bandes séches a allongement long (descriptions
génériques du Titre |, chapitre 3, section 2 de la liste des produits et prestations mentionnée a 'article
L. 165-1 du code de la sécurité sociale), dans la prise en charge de l'ulcére veineux actif et du
lymphcoedéme, et des bandages multi-type dans la prise en charge de l'ulcére.
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Contexte
L’évaluation a concerné :

e lesbandes séches a allongement long dans la prise en charge de I'ulcére veineux actif et du lymphcedéme ;
¢ les bandages multi-type® comprenant des bandes séches a allongement long dans la prise en charge de
l'ulcére veineux actif.

L'utilisation de bandes séches a allongement long faisant partie de kits préassemblés (préts a 'em-
ploi) était en dehors du champ d’évaluation®.

Méthodologie
La méthode retenue comportait les étapes suivantes :

e Actualisation de I'analyse de la littérature réalisée en 2010 dans le cadre de I'évaluation des dispositifs de
compression/contention (études comparatives, rapports d’évaluation technologiques, revues systéma-
tiques de la littérature, méta-analyses, recommandations), relatives aux bandes séches a allongement
long :

o utilisées seules, dans les indications de l'ulcére veineux actif et du lymphoedéme ;
e 0u associées en cas de bandage multi-type (hors kit), dans les indications de l'ulcére veineux
actif.

e Recueil de la position écrite des parties prenantes concernées.

e Reéunion de présentation des résultats de I'analyse de la littérature avec les fabricants et leurs représen-
tants.

Cette évaluation est décrite dans le rapport « Bandes séches a allongement long - Prise en charge
du lymphcedéme et des ulcéres veineux actifs », adopté par la CNEDIMTS le 14 janvier 2020.

Conclusions

Compte tenu du périmetre du sujet (utilisation des bandes séches a allongement long hors kits
préassemblés, dans des indications limitées), la recherche documentaire ciblée et les données
fournies par les fabricants concernant leurs dispositifs n’ont pas permis d’identifier d’études cliniques
nouvelles et pertinentes, publiées depuis I'évaluation des dispositifs de compression médicale
réalisée par la CNEDIMTS en 2010. Les revues de la littérature, méta-analyses et recommandations
publiées depuis 2010 et retenues ne montrent pas d’évolution significative des connaissances
scientifiques dans le domaine, susceptibles de justifier une révision des conclusions adoptées par
la Commission en 2010.

La CNEDIMTS se prononce, dans le cadre de la saisine DGS / DSS du 1°" aolt 2019, pour :

e un service rendu insuffisant des bandes séches a allongement long utilisées seules (non
associées a une ou des bandes de compression médicale d’'un autre type) dans les indica-
tions relatives a l'ulcére veineux actif et au lymphcedéme ;

e unservicerendu insuffisant des bandes seches allongement long, utilisées en association
avec au moins une autre bande de compression pour la réalisation d’'un bandage multitype
tel que décrit dans l'avis du 23 novembre 2010, dans les indications relatives a l'ulcére vei-
neux actif.

5 Définis comme associant au moins deux types différents de bandes de compression (chacune correspondant a une
description générique)

6 Les kits préassemblés sont évalués dans le cadre de demandes d’inscription sur la LPPR par nom de marque ; seule
I'utilisation, par un professionnel, de bandes séches a allongement long associées a un ou plusieurs autres types de
bandes choisis par celui-ci, dans l'indication de I'ulcére veineux actif, a été prise en considération.
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Annexe 1. Recherche documentaire

e Méthode

La recherche a porté sur les sujets et les types d’études définis en accord avec le chef de projet et
a été limitée aux publications en langue anglaise et francaise.

La recherche initiale a porté sur la période de janvier 2010 a octobre 2019. Une veille a ensuite été
réalisée jusqu’a décembre 2019.

Les sources suivantes ont été interrogées :

e pour la littérature internationale : les bases de données Medline et Embase ;

e la Cochrane Library ;

e les sites internet publiant des recommandations, des rapports d’évaluation technologique ou
économique ;

e les sites Internet des sociétés savantes compétentes dans le domaine étudié.

Cette recherche a été complétée par la bibliographie des experts et les références citées dans les
documents analysés.

e Bases de données bibliographiques

La stratégie de recherche dans les bases de données bibliographigues est construite en utilisant,
pour chaque sujet, soit des termes issus de thésaurus (descripteurs), soit des termes libres (du titre
ou du résumé). lIs sont combinés avec les termes décrivant les types d’études.

Le tableaul présente la stratégie de recherche dans la base de données Medline.
(long stretch* OR elastic band*)/ti,ab OR (elastic band* OR long stretch*)/if

Tableau 1 : Stratégie de recherche dans les bases de données Medline et Embase:

Type d’étude / sujet Période Nombre de
Termes utilisés références
Bandes a étirement long et ulcére veineux
Recommandations 01/2010 — 10/201! 0
Etape 1  (long stretch* OR elastic band*)/ti,ab OR (long stretch* OR elastic
band*)/if
ET

Etape 2  (Trophic Ulcer OR Plantar Ulcer OR Diabetic Foot OR Foot
Ulcer OR Decubitus OR Leg Ulcer OR Ulcer OR Leg Varicosis
OR Varicosis OR Varicose Ulcer)de OR ulcer*/ti,ab
ET
Etape 3 (consensus OR guideline* OR position paper OR
recommendation* OR statement*)/ti OR (Health Planning
Guidelines OR Consensus Development OR Practice
Guideline)/[de OR (Consensus Development Conference OR
Consensus Development Conference, NIH OR Guideline OR
Practice Guideline)/pt
Méta-analyses, revues systématiques 01/2010 — 10/201! 1
Etape 1 ET Etape 2
ET
Etape 4 (meta analys* OR meta-analys* OR metaanalys* OR systematic
literature search OR systematic* literature review* OR
systematic* overview* OR systematic* review*)/ti OR Meta-
Analysis/de OR (Meta-Analysis OR Systematic Review)/pt OR
(Cochrane Database Syst Rev)/so
Essais contrélés randomisés 01/2010 - 10/201! 4
Etape 1 ET Etape 2
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ET

Etape 5 random*/ti OR (Cross-Over Studies OR Double-Blind Method OR
Random Allocation OR Single-Blind Method OR Crossover
Procedure OR Double Blind Procedure OR Randomization OR
Randomized Controlled Trial OR Single Blind Procedure)/de OR
Randomized Controlled Trial/pt

Essais contrélés non randomisés 01/2010 — 10/201! 3

Etape 1 ET Etape 2

ET

Etape 6 random*/ti,ab OR (Cross-Over Studies OR Double-Blind Method
OR Random Allocation OR Single-Blind Method OR Controlled
Clinical Trial OR Crossover Procedure OR Double Blind
Procedure OR Multicenter Study OR Randomization OR
Randomized Controlled Trial OR Single Blind Procedure)/de OR
(Controlled Clinical Trial OR Multicenter Study OR Randomized
Controlled Trial)/pt

SAUF Etape 5

Etudes comparatives 01/2010 — 10/201 4

Etape 1 ET Etape 2

ET

Etape 7  (clinical trial* OR comparative stud* OR versus)/ti OR (Clinical
Trial OR Comparative study)/de OR Comparative Study/pt

Etudes observationnelles 01/2010 — 10/201! 9

Etape 1 ET Etape 2

ET

Etape 8 (case control stud* OR cohort* OR follow up stud* OR
longitudinal stud* OR prospective stud* OR retrospective stud*)/ti
OR (Case-Control Studies OR Cohort Studies OR Cross-
Sectional Studies OR Epidemiologic Studies OR Follow-Up
Studies OR Longitudinal Studies OR Prospective Studies OR
Retrospective Studies OR Cohort Analysis OR Cross-Sectional
Study OR Follow Up OR Longitudinal Study OR Prospective
Study OR Retrospective Study OR Case-Control Study)/de

Revues 01/2010 — 10/201! 4
Etape 1 ET Etape 2

ET

Etape 9  review/ti OR Review/de OR Review/pt

Autres types d’études 01/2010 — 10/201" 22

Etape 1 ET Etape 2 SAUF (Etape 3 OU Etape 4 OU Etape 5 OU Etape 6
OU Etape 7 OU Etape 8 OU Etape 9)
Bandes a étirement long et lymphoedéme
Tous types d’études 01/2010 — 10/201! 22
Etape 10 Lymphedemal/de OR lymphedema*/ti OR lymphedema/if OR
elephantias*/ti OR (limb swelling)/ti

ET Etape 1 ET Etape 3
de : descripteur ; de maj : descripteur majoré ; *: troncature ; ti : titre ; ab : résumé; pt: type de publication; ! :
explosion du terme générique ; ta : titre du journal ; if : mots clés auteurs

e Sites consultés

Derniére consultation : septembre 2019

Bibliotheque médicale Lemanissier

Catalogue et index des sites médicaux francophones — CISMeF

Comité d’Evaluation et de Diffusion des Innovations Technologiques — CEDIT
Société francaise de médecine générale

Adelaide Health Technology Assessment — AHTA
Agency for Healthcare Research and Quality — AHRQ
Alberta Health - HTA provincial reviews

Alberta Medical Association
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Allied Health Evidence

American College of Physicians — ACP

American Venous Forum

Association for the Advancement of Wound Care

Australian Clinical Practice Guideline

Australian Safety and Efficacy Register of New Interventional Procedures — Surgical — ASERNIPS
Australia and New Zealand Horizon Scanning Network

BMJ Best Practice

British Columbia guidelines

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health — CADTH
Canadian Task Force on Preventive Health Care

Centers for Disease Control and Prevention — CDC

Centre fédéral d'expertise des soins de santé — KCE

Centre for Clinical Effectiveness — CCE

Centre for Effective Practice

Centre for Reviews and Dissemination databases

CMA Infobase

Cochrane Library

European Lymphology Society

Euroscan

Guidelines International Network — GIN

Health Services Technology Assessment Text — HSTAT

Institute for Clinical and Economic Review — ICER

Institute for Clinical Evaluative Sciences — ICES

Institute for Clinical Systems Improvement — ICSI

Institute for Health Economics Alberta — IHE

Institut national d’excellence en santé et en services sociaux — INESSS
International Network of Agencies for Health Technology Assessment — INAHTA
International Society of Lymphology

McGill University Health Centre

Malaysian Health Technology Assessment Section

Medical Services Advisory Committee — MSAC

National Coordinating Centre for Health Technology Assessment — NCCHTA
National Health and Medical Research Council - NHMRC

National Health Services Evidence

National Health Services Innovation Observatory

National Institute for Health and Clinical Excellence — NICE

New Zealand Guidelines Group — NZGG

Ontario Health Technology Advisory Committee — OHTAC

Public Health Agency of Canada — Diseases Prevention and Control Guidelines
Queensland Government Health Policy Advisory Committee on Technology
Registered Nurses’ Association of Ontario — RNAO

Scottish Health Technologies Group

Scaottish Intercollegiate Guidelines Network — SIGN

Singapore Ministry of Health

Society for Vascular Surgery

Tripdatabase

U.S. Preventive Services Task Force

Veterans affairs, Dep. Of Defense Clinical practice guidelines

e Veille

En complément, une veille a été réalisée jusqu’a décembre 2019 dans Medline, sur la base des
équations du tableau 1 et sur les sites indiqués ci-dessus.
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Annexe 2. Position de I’association Vivre Mieux le Lymphcedéeme
(partie prenante)

Questionnaire de recueil du point de vue des patients et usagers pour I’évaluation des
dispositifs de compression médicale de type bandes séches a allongement long.
Indication concernée : prise en charge du lymphcedéme

Nom et adresse de I’association :
Vivre Mieux le Lymphoedéme ou AVML

CHU Montpellier Hopital Saint Eloi Médecine Interne et Maladies Vasculaires
80 avenue Augustin Fliche 34295 Montpellier Cedex 5

Questionnaire rempli par Marlene Coupé Médecin Vasculaire Membre AVML, et
Maryvonne Chardon Présidente Kinésithérapeute Formatrice,

Christine Ferrotti Patiente Responsable de ’Antenne Alsace-Lorraine,

Eléonore Piot Patiente-Expert AVML,

Virginie Abbadie Kinésithérapeute Responsable Lymphoedéme 65 et

Héléne Pourquier Kinésithérapeute

1. Méthode utilisée pour remplir le questionnaire

Enquétes Pour le Congres IFL 2012 une enquéte a été réalisée par des professionnels et des
membres d’AVML, adressée a 619 patients : 248 réponses soit 40% portant sur la durée du
lymphcedéme (LO), la localisation et le retentissement sur la vie quotidienne, la géne profession-
nelle et 'impact social.

Etudes réalisées et publiées :

- POLIT : Observation prospective et multicentrique du traitement du LO portant sur 306 pa-
tients Inclusion entre 2010-2012 (J Mal Vasc 2014)

- Etude LymphoRAC : étude sur le reste a charge et qualité de vie
Etude observationnelle multicentrique nationale
Inclusion entre 2014 et 2015, six mois de suivi 305 patients
Trés forte implication d’AVML, de ses antennes et associations indépendantes

- Limprint Recherche lymphatique et biologie Vol.17, n° 2, Avril 2019
Articles originaux Open Access

Retours des patients, de leur entourage et des professionnels lors de diverses occasions :

- Participation depuis 13 ans aux Journées organisées pour les enfants et jeunes adultes
jusqu’a 21 ans et 2 camps d’'une semaine par le service du Pr Quéré avec présence cons-
tante de plusieurs membres d’AVML, permettant de recueillir des éléments sur la qualité de
vie aussi bien des enfants que des parents et de toutes les difficultés rencontrées

- Un des principaux réles d’AVML est I'écoute que ce soit par dialogue présentiel aux diffé-
rentes permanences, par voie du téléphone, mail et de plus en plus par le biais de la page
Facebook.

- Laréalisation d’ateliers dans de nombreuses régions du pays, d’auto soins ou de sport
adapté (aquagym, Pilates, marche nordique, ...) est un moyen et une occasion de recueillir
le ressenti et les doléances des patients par les animateurs.

- L’organisation de journées complétes par AVML en des lieux différents comme par
exemple a Strasbourg 2015, Lisieux 2016, Montpellier 2016 et 2018, Marseille 2017 et
2018, Mulhouse 2019 permet la rencontre des patients avec les professionnels de santé et
les industriels de dispositifs médicaux : bandes, bas et autres matériels



https://www.liebertpub.com/journal/lrb
https://www.liebertpub.com/toc/lrb/17/2
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utilisés pour la réduction des LO. C’est un moyen de mieux faire connaitre la maladie et sa
prise en charge.

Lors des ateliers d'éducation thérapeutique les familles souvent s'expriment sur des difficul-
tés a trouver leur place a c6té du patient sans étre trop invasif dans leur traitement tout en
étant suffisamment proche afin de trouver un équilibre familial. Il y a également de grosses
difficultés a toucher ce corps malade et donc des difficultés dans leur vie sexuelle.

Les discussions sur les réseaux sociaux de plus en plus nombreuses, entre les patients,
la libération de la parole, nous renseignent beaucoup et rendent compte des difficultés
qu'ils rencontrent toujours :

a avoir un diagnostic sQr, précoce et une réelle prise en charge sérieuse et efficace.
Les doléances portent sur I'incompétence et la non connaissance de certains
professionnels de santé, médecins et kinés,

le manque d’homogénéité des prises en charge,

les difficultés administratives en particulier la reconnaissance du handicap
(méconnaissance de la maladie des professionnels du handicap) et la mise en ALD que
ce soit en post cancer ou pour ALD 31 pour le lymphoedéme primaire et qui , de plus
varient d’'une Caisse a l'autre.

Enfin le gros probléme est le reste a charge et I'étude LymphoRAC nous apprend qu’il y
a 31 % d’abandon du traitement et en particulier du renouvellement de bandages et
d’orthéses pour raisons financiéres

Quelles sont les personnes qui ont joué un réle significatif dans la production de la
contribution ?

Les patients par le biais des enquétes, études, retours par téléphone, mails et réseaux so-
ciaux

Les professionnels de santé impliqués dans les soins spécifiques du lymphcedéme dont les
kinésithérapeutes sont en premiére ligne

Les responsables et bénévoles des antennes d’AVML

Les publications suscitées et d’autres, les mémoires du DU de Lymphologie de la Faculté
de Médecine de Montpellier

L’association a-t-elle recu des aides extérieures et quelle est leur nature ?

Non

2. Impact de la maladie/état de santé

2.1 Comment le lymphcedéme affecte-t-il la qualité de vie des patients (court
terme, long terme) ? quels aspects posent le plus de difficultés ?

L’'impact de cette maladie est multiple : physique, psychique et financiére

Retentissement sur la santé par des complications infectieuses, rhumatologiques, neuro-
logiques, douloureuses, invalidantes...

Handicap physique au travail nécessitant une insertion ou une réinsertion, un aménage-
ment du poste de travail ou d’horaire de travail, voire une réadaptation a un nouveau poste
OU a un nouveau métier ou un aménagement de poste a temps partiel avec principal souci
d’éviter 'aboutissement a des licenciements.

Altération de I'image corporelle en raison de la difformité visible, parfois majeure provo-
quant une perte d’estime de soi, un sentiment de manque d’attrait, voire de dégout, d’aban-
don, générant dépression, anxiété, troubles du sommeil, troubles sexuels et détresse psy-
chologique pouvant conduire a un isolement social.

La qualité de vie est fortement réduite (on le voit dans les diverses études) mais ne dépend
pas forcément de I'importance du lymphoedéme.
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- Retentissement économique :

Manque a gagner li€ au handicap au travail, les absences pour complications et

traitements, frais de déplacements, frais d’hébergement, frais pour 'accompagnant ; les

centres de consultation étant rares sur le territoire.

Les cas graves nécessitent une hospitalisation pour réduire le volumineux cedéme ou

pour traiter les complications infectieuses.

Le traitement d’'un lymphoedéme colte cher et ce d’autant plus qu’il est a un stade tardif.

De nombreux matériaux de bandages ne sont pas remboursés, les manchons et bas de

compression le sont insuffisamment : reste a charge tres important.

Parfois difficulté pour le patient a faire valoir ses droits auprés de I'Assurance Maladie et

la MDPH

- Reépercussions du lymphoedéme des enfants qui sont mieux connues grace aux Journées

organisées au CHU de Montpellier avec AVML depuis 13 ans et des camps internationaux
sous I'égide de I'lFL et qui sont nombreuses : défis sans répit pour assumer I'autogestion de
leur maladie, frustrations liées a leur différence augmentant au cours de la croissance avec
nécessité d’'un soutien émotionnel mais aussi impact sur les parents avec difficulté d’ac-
ceptation de la maladie de leur enfant, ou sentiment de culpabilité, d’injustice, de détresse,
de colére et crainte de ne pas faire ce qu’il faut et pour I'avenir de leur enfant

Au total, important retentissement sur la vie familiale, économique, sociale,
professionnelle et psychologique avec probléme d’acceptation de cette maladie
chronique et difficulté a gérer tous les aspects de la maladie.

(Focus handicap sur Orphanet « Lymphaoedéme primaire » octobre 2018)

1.2 Comment lamaladie (ou I’état de santé) affecte-t-elle I’entourage (famille, proches,
aidants...) ?

Cette maladie a des conséquences importantes dans la vie quotidienne, familiale, scolaire,
professionnelle, sociale et physique. L’entourage est forcément impacté.

L’'impact émotionnel des patients adultes mais, aussi des enfants et de leurs parents, des
personnes de I’entourage est trés important pour tous. Selon les cas, 'annonce du diagnostic,
la méconnaissance de la maladie, le diagnostic tardif, 'absence de traitements est difficile a
accepter pour les proches.

La transformation physique, le regard des autres favorise le retrait et l'isolement social de la
personne malade. Cela peut entrainer une rupture, une incompréhension familiale et des proches
de ne plus avoir une vie normale, comme avant.

Le caractére génétique de certaines formes de la maladie peut impacter les relations familiales
avec la crainte pour les descendants d’avoir la maladie ou de donner naissance a des enfants
atteints.

La perte d’autonomie, I'état de santé psychologique peut étre difficile a vivre pour la famille, les
proches. Le sentiment d'impuissance est trés présent, s’accentue avec la chronicité de cette
pathologie.

Le traitement nécessitant des dispositifs médicaux non remboursés (Bas, bandages, ortheses,
vétements de compression adaptés, vétements ou chaussures adaptées, etc..., a vie, impacte
le budget familial.

Les malades aimeraient trouver un soutien avec prise en charge de facon globale de la maladie
proprement dite mais aussi de toutes ses répercussions. Si certains arrivent a un isolement et un
état de dépression grave d’autres cherchent par tous les moyens y compris des pratiques non
évaluées, qui dans certains cas peuvent s’averer dangereuses.

Les soignants, les aidants mais aussi les bénévoles de I’association, sont également soumis
a un lourd fardeau émotionnel et expriment de plus en plus souvent la nécessité d’un soutien
psychologique pour les aider a mieux adapter les réponses aux demandes.
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2. Expérience avec les thérapeutiques actuelles autres que celles évaluées

3.1 Selon vous, quelles sont actuellement les thérapeutiques les plus adaptées ? leurs

avantages et inconvénients
3.1.1 Traitement selon les recommandations
- Les Lymphcedémes stade | peuvent étre traités d’emblée par le port d’une orthése de compression
le jour, une surveillance tous les 6 mois parait nécessaire pour s’assurer de la stabilité de 'cedéme
mais aussi de la compréhension du patient, la proposition a participer a des ateliers d’'ETP est
souhaitable
- les lymphoedémes de stade Il doivent bénéficier de DLM et de quelques séances de bandages
réducteurs avant 'adaptation d’une orthése. A ce stade il est nécessaire que les patients soient
initiés a l'auto bandage et donc de participer a des ateliers d’'ETP. Ces ateliers existent dans
quelques centres de traitement et dans les 3 stations thermales qui s’occupent de la pathologie mais
ou ils sont payants ce qui représente une limite a leur acces.
- les lymphcoedémes de stade Ill nécessitent le plus souvent une prise en charge en hospitalisation
de 1 a 3 semaines selon les centres selon les recommandations mais avec des variantes. Le
traitement est intensif avec DLM, pressothérapie, bandages réducteurs, gymnastique sous bandage,
apprentissage des auto bandages et auto drainages, prescription des orthéses de compression
adaptées, ETP et si possible prise en compte des problemes socio-professionnels et
psychologiques.
Avantages :
Les patients qui sont suivis dans ces filieres sont bien pris en charge et éduqués.
Inconvénients :
Ceci est I'organigramme préconisé mais il reste beaucoup de patients qui ne rentrent pas dans ce
parcours par manque d’orientation et méconnaissance, mais aussi de moyens financiers ou de refus
administratif parce que le centre est trop loin de son domicile méme si I'H6pital plus proche ne peut
pas offrir ces soins. D’autre part peu de patients en activité peuvent passer 3 semaines en
hospitalisation car il y a un manque a gagner, pour un retraité I'absence est impossible lorsqu’il
s’occupe lui-méme comme aidant d’'un membre de la famille.
Il manque des professionnels, médecins et kinésithérapeutes capables de suivre ces patients et
éviter que le volume de 'cedéme augmente a nouveau.
Les bandages et les compressions ne sont pas assez renouvelés a cause du reste a charge déja
cité.
De plus, il s’agit d’'un traitement contraignant palliatif, les patients cherchent un traitement curatif
et certains vont vers des solutions chirurgicales qui quelquefois les aggravent.

3.1.2 Traitements chirurgicaux
- Chirurgie de résection +/- liposuccion : utilisées apres traitement réducteur bien conduit

Avantages :
Permet d’appareiller le membre plus facilement souvent avec une orthése en tricotage circulaire
moins onéreuse que celle en tricotage rectiligne
Donne une satisfaction fonctionnelle et esthétique du membre
Inconvénient :
Codt
- Anastomoses lympho-veineuses

Pas assez de retour et de preuve de leur efficacité
Peu de chirurgiens pratiquant la technique

- Greffes ganglionnaires

Inconvénients
Peu de chirurgiens
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Manque de preuves de leur efficacité

Complications

Codt

Pour toutes ces chirurgies, obligation de continuer a porter des orthéses a vie

3.1.3 Médicaments

Il N’y a aucun meédicament a ce jour a part quelques rares indications au Sirolimus.

La contre-indication aux diurétiques, AINS et corticoides n’est pas toujours respectée.

Les antibiotiques lors d’érysipéles ne sont pas toujours bien utilisés : molécules, doses, durée et
certains patients ont du mal & obtenir une prescription au cas ou ils en aient besoin en urgence alors
qu’ils ont été formés (ETP)

3.1.4: Cures thermales
3 stations ont une orientation pour le lymphoedéme :
Argelés-Gazost, La Léchere et Luz Saint-Sauveur

Avantages :

Quelquefois c’est le premier traitement de personnes dont le diagnostic a été fait. Il arrive aussi que
le diagnostic soit fait a 'occasion d’une cure.

Le programme d’ETP qui est appliqué avec apprentissage des auto bandages, soins adaptés,
initiation a une activité physique, a la diététique, ou a d’autres activités, I'écoute des professionnels
apporte connaissance, échanges si importants avec d’autres, réconfort des patients et conseils
d’avoir un suivi régulier.

Inconvénients :

Longueur de la cure et frais

Surco(t du programme ETP non pris en charge par la Sécurité Sociale

2.2 Quelles sont les principales attentes des patients vis-a-vis d’une nouvelle théra-
peutique

Les préoccupations majeures des patients sont : la chronicité, les contraintes quotidiennes, les colts
financiers, la crainte de décompensation, le handicap et les complications.
lls attendent un traitement curatif qu’il soit médicamenteux ou chirurgical.
En ce qui concerne le traitement par bandages et orthéses, ils souhaitent :
- Un meilleur remboursement
- Meilleure esthétique
- Du matériel plus facile a utiliser que les bandages multicouches comme les dispositifs com-
posés de bandes non élastiques ajustables et repositionnables grace a des systémes "Vel-
cro". Ces dispositifs médicaux permettent aprés un trés rapide apprentissage du patient de
les poser seul, de les utiliser jour et nuit et d’étre plus observant et plus autonome, mais le
frein est le colt car ces dispositifs médicaux sont sans remboursement en France.

3. Expériences avec les bandes séches a allongement long (hors utilisation de kits
en contenant)

4.1 D’apreés votre expérience du dispositif médical et celle des autres malades, quelles
sont les conséquences positives ou négatives de leur utilisation ?

Ce type de bande est assez bien connu par tous les professionnels de santé mais elle est
malheureusement souvent encore mal utilisée par des professionnels non ou mal formés qui
la posent directement sur la peau ou qui ne couvrent pas I'ensemble du membre ( a partir de
la cheville sans prendre le pied, ou serrage trop fort au-dessus de la cheville) ou qui ne
respectent pas la dégressivité ce qui peut entrainer des strictions, des plis , des irritations,
une augmentation de 'cedéme en amont de la premiére spire.
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La pose d’'une telle bande nécessite donc un apprentissage qui est simple pour la bonne
pose qui peut étre de type circulaire, en demi-spica ou en spica.

Elle ne doit pas étre utilisée seule pour un gros lymphoedéme. Au minimum elle doit étre
superposée a une bande en coton en double bandage, elle rend alors service et permet a
moindre frais lorsqu’un bandage multicouche n’est pas possible (personnes habitant dans
des endroits reculés, ou ne pouvant avoir 'aide d’'une infirmiére ou kiné pour la pose d’un
bandage multi couche par exemple) ou encore sans possibilité financiere de réduire un
lymphcoedéme et de faire un auto bandage aprés un apprentissage minime.

Lors des traitements réducteurs certains centres I'utilisent en superposition d’un bandage
multicouche de bandes peu ou pas élastiques. Ceci permet d’accélérer la réduction de
'cedéme car potentialise I'effet des autres bandes quand le patient est en activité. Cette
bande sera obligatoirement enlevée la nuit ou lors d’un alitement sauf si elle est posée en
spica car dans cette pose elle a un effet plus contentif que compressif, elle doit étre posée
sans appliquer de tension et avec dégressivité. Cette utilisation permet de raccourcir le temps
du traitement réducteur intensif comme cela a été montré dans I'étude Polit.

Lors du traitement d’entretien cette bande en superposition avec une bande a allongement
court +/- un élément mobilisateur permet de maintenir les acquis d’un traitement réducteur
et d’attendre I'obtention de I'orthése de compression. Il est nécessaire toutefois que le patient
apprenne a le faire et qu'il soit observant dans le temps.

La bande a allongement long, moyennant un petit apprentissage du patient et des
professionnels a rendu beaucoup de services a moindre co(t, méme si elle n’est pas
suffisante. C’est souvent le seul matériel que le patient peut acquérir en raison de
problémes économiques. C’est la raison pour laquelle des professionnels continuent
alatester.

4.2 Nouveaux essais avec bande a allongement long

De nouveaux usages de la bande a allongement long sont testés pour diminuer le reste a
charge des patients aussi bien

Pour la préparation d’'un traitement intensif

En deuxiéme intention, quand le patient a fini la période de soins intensifs et qu’il est en
attente d’'un manchon ou d’un bas

En récupération du volume initial quand les patients font un exercice physique sans leur
orthese de compression

4. Information supplémentaire

Par ailleurs, une enquéte plus compléte, sans a priori, est certainement souhaitable sur

I'utilisation faite de ces bandes sur le territoire,

leurs avantages et inconvénients réels,

leur service rendu,

leur retentissement économique pour le patient par rapport a l'utilisation de bandages plus
complexes et plus onéreux

sur la qualité de vie,

sur I'entourage,

la vie professionnelle et sociale,

leur facilité d’utilisation ou non.

Ses modalités de réalisation et le protocole devant étre discutés bien sir avec la HAS.
AVML a Montpellier le 11 décembre 2019
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Annexe 3. Position du Conseil National Professionnel de Médecine
Vasculaire (partie prenante)

Indication des bandes séches a allongement long seules ou en association avec d’autres bandages dans
les indications du traitement compressif de I'ulcére de jambe et du lymphoedéme.

Syntheése

La rédaction de ce document a été initiée par la SFMV aprées une réunion du Comité Economique des
Produits de Santé (CEPS) qui a souhaité rencontrer les sociétés savantes : Société Francaise de Phlébologie
(SFP) et Société Francaise de Médecine Vasculaire (SFMV) le 25 Juillet 2018. Au cours de cette réunion des
propositions de la CNEDIMTS ont été faites. Elles proposaient de rembourser certaines bandes et de ne pas
en rembourser d’autres selon différentes indications du traitement compressif des maladies vasculaires et
lymphatiques (Tableau récapitulatif du power point CEPS, réunion du 25 Juillet 2018t).

Il a été décidé par la SFMV de s’attacher a analyser toutes ces indications et de rédiger un document de
type Choose Wisely a partir de I'actualisation des données de la littérature depuis 2009 une approche
consensuelle de la pratique en I'absence d’evidence-based medecine de haut niveau dans chaque
utilisation. La SFMV a inclus dans ses criteres de choix les principes suivants :

* Avis du patient,

* La prise en compte du reste a charge pour le patient

*  Que I’'absence de preuve d’une efficacité ne soit pas considérée comme une « non indication »
mais comme une « absence de preuve » ou « lack of evidence »,

* Evaluation systématique et documentée du bénéfice et de I'adhérence au traitement avant tout
renouvellement de prescription,

* Préférence pour I'utilisation des bandes a usage renouvelable comparativement aux kits a usage
unique pour des raisons économiques et écologiques évidentes sauf indications particulieres
(stade C6)

* Un accés a tout type de bandes lors de la réalisation de bandages multi-types non industriels
quelles que soient les indications (veineuses ou lymphatiques) dés lors qu’une expertise médi-
cale ou soignante existe, par abus de langage désigné par « bandages artisanaux »

* Laréalisation des bandages s’appuie sur deux principes actifs dont les caractéristiques physiques
sont déterminées par le degré d’élasticité des bandes et leur extensibilité

* Les indications prennent en compte les caractéristiques individuelles du patient et la maladie
ainsi que la durée prévisible de la compression dans le choix du matériel de compression.

* Lauto bandage réalisé par les patients fait partie des nouvelles pratiques, fortement incitées
par la HAS et les ARS dans le contexte de I’éducation thérapeutique sans aucune évaluation de
sa faisabilité, de I'adhérence du patient dans le temps, des bénéfices médicaux ni des risques.
Elle doit faire I'’objet d’une évaluation nationale.

Dans le document qui accompagne cette réponse, nous utilisons les définitions suivantes :

Une bande élastique a allongement long est une bande dont I'extensibilité est supérieure a 100% de sa
longueur initiale. Elle est parfois désignée par abus de langage comme « bande élastique ». Une bande
élastique a allongement court est une bande dont I'extensibilité est inférieure a 100% de sa longueur
initiale. Elle est parfois désignée par abus de langage comme « bande inélastique ». Une bande élastique
est une bande qui, soumise a un étirement, développe une force de retour en position initiale qui
caractérise son élasticité.
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Le capitonnage ou « padding » dans la littérature de langue anglaise est utilisé pour harmoniser la
répartition de la pression selon les différents diamétres de la jambe et ainsi protéger les saillies osseuses
d’un exces de pression localisé.

Un bandage multitype est un bandage qui associe au moins deux types de bandes ou de capitonnage
différents

Un bandage rigide est un bandage dont la composante élastique est une bande élastique a allongement
court.

Bandage élastico-rigide est un bandage dont la composante élastique est composée de la superposition
d’une bande a allongement court et d’une bande a allongement long en superposition Wraps : la littérature
anglaise désigne sous ce terme tout un ensemble de dispositifs médicaux dont la mise en place ne repose
pas sur un enfilage et dont I'application est ajustable. lls existent avec et sans capitonnage.

Question 1 : Utilisation des bandes a allongement long dans la cicatrisation de 'ulcére de jambe En
synthése de I’'argumentaire joint, les bandes a allongement long sont utilisées comme suit

(1) En premieére intention dans des bandages multitypes (bandages élastico-rigides) artisanaux ou
kits industriels pour la cicatrisation des ulcéres de jambe au méme niveau que les bandages
multitypes a allongement court. Les données de la littérature dont une revue Cochrane avec
meta-analyse ne mettent pas en évidence de différence entre ['utilisation des bandes a allon-
gement court ou long dans la cicatrisation de I'ulcére de jambe veineux en terme de taux de
cicatrisation, de récidive ou de délai de cicatrisation). Cf argumentaire document joint

(2) En seconde intention, le bandage élastique a allongement long seul ou associé a une protection
de la peau au mieux par une bande en coton inextensible ou un jersey est indiqué chez les
patients immobiles, a mobilité réduite ou alités, ou en cas de sarcopénie liée a I’age ou d’amyo-
trophie sur ankylose de cheville. Le bandage élastique sera maintenu ou non la nuit en fonction
de la tolérance et est alors posé sans tension.

(3) Chez le patient obése, le bandage élastique long est indiqué dans un bandage élasticorigide
dont la pression doit se rapprocher de celle utilisée lors du traitement du lymphoedéme du
fait du volume du membre. Les bandages élastiques a allongement long et cohésifs sont utilisés
pour maintenir le bandage sur le membre, ce qui est une vraie difficulté. Les kits industriels
peuvent étre inadaptés en terme de nombre de produits (bandes, ...) et de taille de ces pro-
duits. Le bandage artisanal est indiqué en premiére intention.

Question 2 : Utilisation des bandes a allongement long dans la cicatrisation de 'ulcére de jambe

Rappel des conclusions de la HAS sur les bandes a allongement long et bandages multitypes (2010)

« Peu de données cliniques sont disponibles et les études sont de mauvaise qualité méthodologique. Ces
recommandations ne sont pas ciblées sur une localisation anatomique (membre inférieur ou supérieur),
une typologie de patient (enfant), ou une phase de traitement (réduction, maintien). »

« La preuve de I'efficacité de la compression dans le traitement du lymphoedéme n’est pas encore
disponible sous la forme d’une étude clinique randomisée mais les auteurs des recommandations et
conférences de consensus sur ce sujet sont convaincues de son intérét. »

« Les bandages avec un fort taux de recouvrement sont recommandés de préférence aux bandages
monotypes. Ces bandages sont réalisés avec des bandes a allongement court, mais les bandes élastiques
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peuvent étre utilisées pour les membres inférieurs quand le patient est immobile, si la pompe musculaire
ne peut étre utilisée ou si le patient a un ulcere veineux. »

Rappel de la conclusion des fiches de bon usage des technologies de santé : La compression médicale
dans le traitement du lymphcedéeme (HAS 2013)

Les bandes adhésives ou cohésives, les bandes enduites, les bandes séches a allongement long et les
bandages multitypes ne sont pas indiqués dans le traitement du lymphcedéme.

Commentaire du groupe de travail de la SFMV : I’ensemble des professionnels souhaitent nuancer ces
deux prises de position.

« Les bandages avec un fort taux de recouvrement sont recommandés de préférence aux bandages
monotypes. » HAS 2010

Selon les définitions utilisées au sein de notre société, cette phrase est incompréhensible. Il y a
probablement confusion entre « taux de recouvrement » qui décrit un mode d’application des bandes a
bord rapproché des bandes et bandage monotype qui décrit la composition d’un bandage.

« Ces bandages sont réalisés avec des bandes a allongement court, mais les bandes élastiques peuvent étre
utilisées pour les membres inférieurs quand le patient est immobile, si la pompe musculaire ne peut étre
utilisée ou si le patient a un ulcére veineux. »

Cette seconde partie est de compréhension simple et correspond bien aux pratiques de la profession dans
son ensemble si la définition donnée dans ce document « bande élastique » correspond bien a la définition
d’une « bande élastique a allongement long séche » étant précisé que « les bandes a allongement court »
sont aussi des bandes élastiques seéches.

La recommandation de 2013 contient un abus de langage et une contradiction : « Les bandes adhésives ou
cohésives, les bandes enduites, les bandes seches a allongement long et les bandages multitypes ne sont
pas indiqués dans le traitement du lymphoedéeme. »

Il est probable que le terme « indiqué » a été utilisé en lieu et place de « évaluées » pour ce qui est des
bandes adhésives, cohésives et des bandes enduites. L’absence de preuve n’est pas preuve d’absence
d’efficacité ou d’indication.

La seconde partie de la phrase de ces fiches de bon usage de 2013 est en contradiction avec les
préconisations de la HAS 2010 et les recommandations internationales en général puisque le bandage du
lymphoedéme, en phase de traitement intensif en particulier, est par définition multitype. Il a été supposé
que cela faisait référence a I'utilisation de bandages élastiques a allongement long et court dans un méme
bandage. L’analyse des pratiques décrite ci-dessous montre que selon les patients, le degré de mobilité, la
localisation du lymphoedéme les deux types de bandages rigides et élastico-rigides sont utilisés en France
avec une efficacité comparable.

L'utilisation de la bande a allongement long reste « utile » voire incontournable si le patient est immobile, si
la pompe musculaire du mollet ne peut étre utilisée ou « si le patient a un cedéme veineux. » Nous
préférons « si le patient a une insuffisance veineuse associée ». Pour la SFMV, I'association d’une
insuffisance veineuse et d’une insuffisance de drainage lymphatique détermine un cedéme que nous
définissons comme un cedéme chronique : cedéeme d’étiologies multiples ou associé a de multiples co
morbidités évoluant depuis plus de trois mois.

Enfin, le traitement ambulatoire du lymphoedéme est a I'origine d’un reste a charge d’environ 100 euros
par mois en France. Ce reste a charge est associé a un renoncement aux soins de 25% (et 50% dans le
quintile des revenus les plus faibles. Il existe ainsi une inéquité d’accés aux soins. Un tiers de ce reste a
charge est lié a I'absence ou a l'insuffisance de remboursement de la compression.
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Out-of-pocket payments, vertical equity and unmet medical needs in France: A national multicenter prospective
study on lymphedema. Mercier G, Pastor J, Clément V, Rodts U, Moffat C, Quéré I. PLoS One. 2019 May
8;14(5):e0216386.

Place des bandes élastiques a allongement long en phase intensive du traitement du lympheodéme

1.

Lors du traitement intensif, le traitement repose sur un bandage multitype rigide ou élastico-
rigide sauf exception associé au drainage lymphatique manuel et aux soins de peau. La com-
pression pneumatique intermittente ne peut se substituer au drainage lymphatique manuel.
C’est le traitement de premiére intention. Dans I'étude observationnelle multicentrique des
pratiques du traitement intensif, les deux types de bandage ont été réalisés avec des résultats
similaires en phase intensive si ce n’est une réduction de volume plus rapide en début de trai-
tement avec le bandage élasticorigide.

Lors du traitement de maintien

Une intensification en ambulatoire par un kinésithérapeute ou en auto-traitement est
recommandée au cours du maintien afin d’optimiser le résultat du traitement au long cours.
(cf argumentaire) Cette intensification repose sur la réalisation de bandages multitypes rigides
ou elastico-rigide en ambulatoire et/ou une compression nocturne par bandage simple
élastique a allongement court ou long, non élastiques ou multitype rigide ou elastico-rigide en
auto bandage. La capacité d’auto bandage des bras et des jambes est un frein a I'utilisation de
ces auto-bandages.

Dans le lymphoedéme primaire ou dans les lymphoedémes associé a des comorbidités (cedéme
chronique)

En ligne avec la recommandation de la HAS 2009 et celle du PNDS Lymphoedéme Primaire,
le traitement intensif repose sur un bandage multitype rigide ou élasticorigide selon les
caractéristiques du lymphoedéme et du patient.

Le patient a mobilité réduite : patient adgé (sarcopénie), déficit neurologique (paraplégie,
plexite radique), ankylose de cheville

Le bandage élastique a allongement long seul ou multitype elastico-rigide est en premiére
intention élastique a allongement long posé sans étirement excessif.

Le lymphoedéme chez le patient obése

Les bandages multitypes rigides ou elastico-rigides sont indiqués en premiére intention et
utilisent souvent des bandages cohésifs. L'utilisation de bas jarret, cuisse ou de collant n’est
possible que si I'anatomie le permet (pas d’effet garrot) et souvent aprés une phase de perte
de poids ou de traitement intensif. Les bandages peuvent donc étre utilisés au long cours quand
il n’y a pas d’autres solution.

Lymphoedéme et ulcére de jambe

Les bandages utilisés sont multitypes rigides ou elastico rigides et doivent appliquer une
pression en général supérieure a celle utilisée lors du traitement des ulcéres veineux car les
diametres de jambe sont plus importants. Les kits de cicatrisation veineux ne doivent pas étre
utilisés en premiere intention. La réalisation de bandages artisanaux est précaunisée en
premiére intention et sont identiques a ceux utilisés lors du traitement intensif du
lymphoedéme sans ulcére de jambe.
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Annexe 4. Saisine DGS / DSS
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Annexe 5. Publications non retenues

Tableau 1 : La liste des publications non retenues a la lecture de la publication (n=58)

Publication Type Causes de non sélection
Afnor 2019(9) Norme Norme N’F 597-115 définissant les spécifications techniques et me-
thodes d’essai des bandes
Ashby 2014(10) Revue Comparaison 4LB vs bas uniquement
Begarin 2014(11) | Autre Etude non c_omparatl\{e gya_nt pour Obje.CtIf d’évaluer les habitudes
de prescription des généralistes francais
Brizzio 2010(12) | RCT Hors champ d’évaluation (absence de bandes a allongement long)
Chassagne ) s . . L . .
2019(13) Autre Hors champ d’évaluation (résultats biomécaniques, sujet sain)
Chassagne . L
2017(14) Thése Etude biomécanique
Damstra 2013(15) | RCT Hors champ d’évaluation (absence de bandes a allongement long)
Dolibog 2013(16) | RCT Hors champ d’évaluation (absence de bandes a allongement long)
Dréan 2018(17) Poster Hors champ d’évaluation (résultats biomécaniques)
Finlayson e . .
2014(18) RCT Hors champ d’évaluation (multi-type vs. bas)
Gillet 2019(19) RCT Hors champ d’évaluation (comparaison de kits préassemblé)
Gupta 2017(20) Guideline | Fondé sur une revue de la littérature antérieure a 2010 (2001)
Harding 2016(21) | RCT Hor_s champ d’évaluation (kit préassemblé vs. compression pneu-
matique)
: Fiche de bon usage de la compression médicale dans les affec-
HAS 2010b(22) Fiche buts tions veineuses chroniques (issue de I'avis CNEDIMTS 2010)
. Fiche de bon usage de la compression médicale dans le lymphce-
HAS 2010c(23) | Fiche buts |y e (issue de Pavis CNEDIMTS 2010)
Harrisson RCT Hors champ d’évaluation (concerne uniquement des kits préas-
2011(24) semblés)
Kelechi 2012(25) | Guideline ;Ig?: de bandages non détaillé, données en faveur de compression
King 2012(26) RCT Hors champ d’évaluation (absence de bandes a allongement long)
Iingpzrzo?L; RCT Hors champ d’évaluation (absence de bandes a allongement long)
Lazareth RCT Hors champ d’évaluation (concerne uniquement des kits préas-
2012(28) semblés)
Lurie 2019(29) Guideline | Hors champ d’évaluation (hors indications)
Marston 2016(30) | Guideline | Ne se prononce pas en faveur d’un type de bandages en patrticulier
McLaughlin Guideline | Absence de précisions sur le type de bandes élastiques évalué
2017(31)
g/locle("glzy) Revue Absence de précisions sur le type de bandes élastiques évalué
Mestre 2017(33) | RCT Ne concerne pas les bandes de compression médicale
Milic 2010(34) RCT Orthese' tub_ulalre et bandes élastiques, influence de la pression sur
la cicatrisation
Moffatt 2012(35) | Guideline | Méthode de recherche bibliographique non décrite
Mosti 2018(36) Opinion Opinion d’auteur, sans revue systématique
Nelson 2011(37) | Revue Concerne des données antérieures a 2010 déja analysés (méta-

analyse Cochrane 2009)
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Publication Type Causes de non sélection

Nicolaides L L. .

2008(38) Guideline | Antérieur a 2010

Nicolaides Guideline Méthode de recherche bibliographique non précisée Pas de recom-

2014(39) mandation claire concernant les bandes a allongement long.

Nicolaides L

2018(40) Guideline | ldem 2014

O’Donnell L -

2014(41) Guideline | Ne se prononce pas sur un type de bandage en particulier

Pham 2012(42) RCT Hors champ d’évaluation (codt-efficacité et kits préassemblés)

Quere 2014(43) Cohorte Etude non comparative

Quere 2019(44) Revue R_e\{ue de Ig littérature ne précisant pas la méthode de recherche
bibliographigue

Raju 2009(45) Guideline | Antérieur a 2010

Ratlif 2016(46) Revue Absence de précisions sur le type de bandes élastiques évalué

Rezende b : R

2017(47) RCT Hors champ d’évaluation (absence de bandes a allongement long)

Rimaud 2014(48) | Autre ZI:.;S) champ d’évaluation (résultats biomécaniques, volontaire

Rogan 2016(49) Revue Hors champ d’évaluation (absence de bandes a allongement long)

Sermsathanasa- s . , S

wadi 2018(50) RCT Hors champ d’évaluation (résultats biomécaniques)

Serena 2014(51) | RCT Hors champ d’évaluation (multi-type vs. multi-type + allogreffe)

SIGN 1998(52) Guideline | Antérieur a 2010

Sinha 2014(53) Article S#ilc;jlime ne précisant pas la méthode de recherche bibliogra-

Smykla 2013(54) | RCT Hors champ d’évaluation (absence de bandes a allongement long)

Stout N 2012(55) | Guideline | Ne se prononce pas sur un type de bandages en particulier

Stlicker 2016(56) | RCT Article en allemand

Vignes 2011(57) | Cohorte Etude non comparative

Vin 2009(58) Revue Antérieur a 2010

Weller 2012(59) Revue Analyse médico-économique

Welsh 2017(60) Revue Hors qhamp d’évaluation (concerne uniquement des kits préas-
semblés)

White-Chu o o

2014(61) Revue Ne détaille pas le type de bandes élastiques

Wittens 2015 o e A

(ESVS) (62) Guideline | Ne détaille pas le type de bandes élastiques.

Widener 2015(63) | Revue F\’_e\{ue de Ig littérature ne précisant pas la méthode de recherche
bibliographique

Wong 2012b(64)7 | RCT Hors czhamp d’évaluation (concerne uniquement des kits préas-
semblés)

Zasadzka Compara- | Hors champ d’évaluation (compare 4LB vs. 4LB + drainage + exer-

2018(66) tive cices)

Zuccarelli L. R

1997(67) RCT Antérieur a 2010

7 Existence d’une premiére version qui a fait 'objet d’'une rétractation par I'éditeur (65)
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Annexe 6. Contribution BSN Medical

Saisine HAS_DM_EVAL-244 Dispositifs de compression medicale de type
bandes séches a allongement long

Laboratoire BSN-RADIANTE

Objet : Justificatifs d’absence d’éléments cliniques sur le dossier

()

Suite & la demande effectuée dans le cadre de la saisine de la HAS par la DGS et la DSS, portant sur
I'actualisation de 1’évaluation des bandes séches a allongement long, pour les indications ulcere
veineux et lymphcedéme, utilisés seuls ou associés a un autre type de bandes (hors kits préassemblés).
Veuillez-trouver ci-dessous nos remargques.

Le laboratoire BSN-RADIANTE, en tant que référent monde sur les bandes notamment avec sa
marque Comprilan (bandes a allongement court) et en association avec les sociétés

Savantes ne recommande pas les bandes a allongement long sur les indications en objet. Le
comportement mécanique de I'extension long n'apporte pas de contention et le niveau de pression
apporté est tres opérateur dépendant avec une probabilité d'inefficacité tres élevé.

En effet nos recommandations dans 1’ensemble des pays ou nous sommes un acteur majeur pronent
I’utilisation de I’allongement court pour toutes les raisons de sécurité et d’efficacité, que vous
maitrisez fort bien (Rappot HAS 2010).

De ce fait nous n'avons pas réalisé d'études ou de protocoles d'usage de nos bandes a allongement
long sur ces indications.

11 est vrai cependant que la France reste un marché d’exception en ce qui concerne 1’usage des bandes
a allongement long pour le soin d’ulcére, de lympheedéme et de tout autres troubles vasculaires

cedémateux, tant en usage simple qu’en multitypes.

Le MANS,
20-11-2019
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Annexe 7. Contribution Thuasne

La contribution des laboratoires Thuasne comprend notamment un rapport bibliographique ainsi que
3 documents courts présentés ici : synthése, argumentaire et sommaire du dossier.

Synthese

SYNTHESE

la compression est le principe actif reconnu dans le traitement de
I'ulcére veineux et du lymphcedéme ;

les études cliniques, méta-analyses internationales et recommandations de 2010 a

2019 démontrent I'intérét thérapeutique des bandes séches 3 allongement
long, équivalent, et méme supérieur, 3 celui des bandes a allongement court ;

la Thése de Doctorat (F. Chassagne 2017) prouve gue cet intérét thérapeutigue est

Dans les indications : fondé sur les caractéristiques principales de ces dispositifs :
Bandes séches  allongement long dans la - capacité & fournir une pression de 20 a 70 mmHg,

prise en charge de l'ulcére veineux actif et - pression dégressive le long de la jambe,

du lympheoedéme. - reproductibilité de la pression grice a I'étalonnage imprimé,

maintien de la pression dans le temps,
facilité d’usage (patients alités) ;

Bandage multi-type comprenant des
bandes séches a allongement long dans la
prise en charge de l'ulcére veineux actif.

la norme Afnor NF 597-115 (version 2019) définit les caractéristiques de ces bandes et
apporte la garantie de leur efficacité;

plusieurs enquétes auprés des praticiens spécialistes comme des praticiens

généralistes (2012 et 2019), démontrent I'usage généralisé de ces
dispositifs dans la prise en charge des indications citées plus haut.
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ARGUMENTAIRE

Systémes de compression médicale
par bandes seches élastiques a allongement long,
indiqués dans les pathologies vasculaire et lymphatique :

un état de la science, de la norme et des pratiques médicales
pour contribuer a leur réévaluation

Dans & mouvelle phase d'évaluation des dispositifs de compression médicale par bande siéche a
allongement bong, la méthodalogie de travail retenue par la CHEDIBTE dars son couwrrier du 24
octohre 30149, est basée sur Fanabyse de la littératwre, 'anabyse des données des fabricants, la
réalisation d'un consersus formalisé dexperts [CFE], awec identification des acconds
professionnels sur be choix des dispositifs, en fonction de ka situation dinigue, et la synthiése des
données de la littérature et du corsensus formalisés par le groupe de travail {listé dans Favis de
la H&% de 3H010].

L'objet de cette note est de fournir des ééments scentifigues objectifs nouveaux,

apparus depuis 2010, qui permettront cette nouvelle dvaluation dans les situations
Sunfvanles -

- Bandes séches & allongement bong dans la prise en charge de Fuledre veineus actif
et du lymphaedéme,

- Bandages multi-type comprenant des bandes séches b allongement long dans la
prise en charge de I'ulcére veineux actif.

Principe actif

Les bandes de compression/contention comportent wn principe actif de compression efficace
défini par la norme Afnor NF 557-115, homologeée en juillet 2017 et publiée en 2ot 2019,

Les bandes de compressionfcontention se définissent par la pression gu'elles exercent : le
principe actif est donc la pression exercée, exprimées en mmMg

8 L'effet thérapeutigue est assuré par la bande de compression ou de contention telle que

cangue par be fabriquant et par la mise en place sur le membre ou sur le conps par Mapplicatewr. =
[sowroe : norme Afmor WF 597-115 paragraphe 4.1.1.).

Les bandes de compression élastigues séches 3 allongement long exercent une pression entre 20
et 70 mmHg, dégressive le long de la jambe, tout comme les bas médicau.
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5.

On note que, dans son rapport de septembre 2000, la HAS considére que

& Les données cliniques disponibles concernant Futilisation d'une compression médicale ne sont
rodbustes que dans ;

- ke traftement de I ulcére actif ;

= la préwention de la thrombose weineuse profonde lors des wols enavion de plus de 7 heures ;

= be traitement de la thrombese veinewse profonde 3 la phase aigué ;

= la préwention du syndrome post-thrombotique. .

[source : HAS — Dispositifs de compression médicale & usage indiwidue| — Utilisation en pathologies
vasculaires — Révision de k& liste des produits et prestations rembouwrsables — septembee 2010 -
page 156 du document in extensa — page 9 du document synthétique].

Concemnant le lymphosdéme, la HAS note dans sa fiche o La compression médicale dans le
traiternent du kymphoedéme » - o avec les mesures hygidno-diététiques, la compression est un
élément-ché du traitement =,

Meéthodologie du travail réalisé par la société Thuasne

Dewant [a remise en cause de certaines indications, Thuasne, société frangaise industrielle leader
de oe type die dispositif médical, a entrepris de conduire depuis 2010 wn ensemble de travaus et

dee rassembler ic les contributions scientifiques et ®« Bonnes Pratigues » publiées depuis 2010
Actualisation des indications :
Recherche dans la littérature médicale récente [2000-2019) : trods tudes clinigues, sc méta-

analyses et 15 recommandations permettent la réévalwtion du bénéfice des bandes séches de
compression & allongement long sur la base des données dinigues bes plus réoentes.

Travaux scientifigues biomécaniques récents sur les caractéristiques de o= dispositifs, en
particulier sur le niveau de pression délivré par oz type de bande et donc bes avantages de oes
dizpositifs - Thise de doctorat & FEcole des Mines de Saint-Etienne et la publication de quatre
efudes, dant trois internationales.

Mouvelles données normatives Afnor:

Contribution au trawail syndical collégial proposé 3 s Commission de Mormalisation de I'aAfnor
(111 membres] powr établissement de la nowselle norme Afnor NF 557-11%, homologuée en
Jjuillet 2017 et publiée &n aoit 2009

Place de la stratégie thérapeutigue et conditions de prise en charge de ces dispositifs -
Trois emguétes aupris des médecing et professionnels de santé sur leur pratique des dispositifs
carcernés, afin de connaitre lewrs @ Bonnes Pratigues = ;

en 2011200 3, enguéte parrainée par la SFRY et la SFP auprés de 260 médecins angiologues,
en 21, évalustion médico-fconomigue des bandes de compression : étude syndicale réalizée

par be syndicat Appamed,
en 2008, enquéte aupriés de 656 médecins généralisbes par la Société Manage Conseil.

Recherche des données épidémiclogiques et population cible concernées par ces dispositifs.
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Le maintien, dans I'arsenal thérapeutique, des bandes &lastiques séches & allongement
long répond & un besoin médical dans les indications « ulckére weineux actil » et
« lymphodéme ».

Actualisation des indications dans la littérature médicale récente [2000-2009) — Annexe 1

Au regard de la Eférature médicale récents, la place de la bande élastigue séche 3 allongemsent
long etfou du bandage multitype avec une comiposante életigue 3 allongement long se justifie
danz la stratégie thérmpeutigue du pmphaediéme et de Fuloére weineux actif [notamment par
son efficacké en termes de cicatrisation ).

La suppression de ces indicatiors ne s=rait pas justifiée devant

I'existence die prewves dinigues démontrant une efficacité similaire voire supériesne d'une bande
tlastique 3 allongement long utilisée dans un bandage multitype, par rapport & un bandage a
allengement cowrt [(Fkieara 2009 ; Harrison 2011 ; Kelechi 2012 ; ‘Wong 2012 ; O'Meara 2042 ;
Mauck 2004 ; Nelson 2004 ; Welsh 2017 ; De Carvalho 3008) ;

I'absence de o perte de chance thérapeutique » en cas d'utilisation d'uvne bande éastique 3
allongement long seule ou dans un bandage multitype {De Canalho 3018, Wekh 17, Mawdk
2014, Helson 2014, O'Meara 3012, Waong 2012 Harrisson 2001, Milic 2010} ;

la préconisation d'utilisation d'une bande & allongement long dans vn bandage multitype dans
les recomimandations infermationales |Nicolaides 2018, Gupta 301 7, Rathf 20168, Whte-Cha 2014,
Kebechi 201] ;

Futilité d"un bandage multitype avwec une bande 3 allongement long pour les patients & mobilité
réduite ou alités {Ratliff, 2016} ;

I'étude Folit pour ke ymphedéme : étude obsenationnelle montrant gue le bandage multitype

est utilisé chez plus de 95% des patients ; ce bandage est composé d'au moins une bande a

allongement lang pour 37, 3% des patients lors du traitement de jour et 17,5% des patients lars

du ftraitement de nuit |« Observation prospective et multicenfrigue du traitement du

lymphmediéme : éude POUT » (L Cuwéré, E. Preshes, M. Coupé, 5. Vignes, L Vaillant, D. Eveno, 5.

Laporte, A. Leizongvicz, POLIT Study investigators - loumal des Maladies Vasculaires [2004) 39,

256 —2563) ;

pouwr méémpine : Futilisation de la bande Bflex & allongement long a une influence posithoe sar la

cicatrisation ;

- & lorsque, par une segmentation de ces surfaces, on homogénésait les populations, la vitesse
de cicatrisation était significatreement plus élevée avec la bande Elastique Biflex » ;

- & les taux de cicatrisation sont significativement plus élewés dans be groupe traité par la bande
Biflex, ce gui démantre ke rode accélératewr de la barde &lastigue dans le processus cicatriciel. =
i« Efficacité de la contention dans be traiterment des wicknes de jambe ». « Etude multicentrigue
comparant une bande élastigue 3 allongement long (Biflex] et une bande extensible Somos 3
allangement cowrt s - F. Fuocarelli, F.4. Allaert -&ngéiologie, 1997, Vol 49 n" 5, pp. 15 3 18]
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2.

Travaux scientifigues biomécaniques récents sur les caractéristigues des bandes, en particulier
le niveau de pression obtenue — Annexe 2

Ces travaux [thise de Doctorat & FEcole des Mines de S5t-Etienne et guatre publications, dont
trois intemationales] mettent en évidence gue I'on peut obtenir un niveaw de pression précis
euercé par les bandes séches 3 allongement long die 20 mm Hg & 70 mm Mg (Chassagne, 20105 ;
2017, 20d9).

On peut donc, gréce 3 ces dispositifs, couvrir Fensemble des besoins d'une pression éewie,
supériewre & 35 mm Mg reguis dans le traitement de 'wlcére veineus actiff (o2 qui est admis pour
les bas meédicaun).

Il a été démontré gue bes bandes élastigues & allongement long, grice § leur comiportement
tlastique, assurent un trés bom maintien de la pression dams le temps [Dréan, 2018],
cantrairement aux bandes non élastiques pour lesguelles le niveau de pression diminue trés

rapidement apris b pose.

Mouvelles données mormatives : morme Afnor aolt 2009 — Anneas 3

Les bandes offrent garantie et séourité d'une conformité & la version nouvelle de la norme
publide en 2019 par I'éfnor [bandes bi-Slastigues 5'adaptant & toutes les anatomies).

Elles offrent des caractéristigues exactement identigues aux bandes cohésives 3 allongement
long, retenues pour ces mémes indications.

Elle= sont lawables et réutilizables, 3 Finverse des bandes cohésives.

Flace dans la stratégie thérapeutigue et conditions de prise en charge — Annexe 4
Trois enguiétes aupries dies médecins et professionnels de santé sur les dispositifs concermiés -

En 2011/20d 3, une enquéte indépendante sur ka prise en charge des wlcknes parrainée par la
Sockété Francaise de Médecine Vasculaire [SFMY] et la Société Francaise de Phlébologie (SFF),
auprits de 260 médedns spécialistes angiologues et phlébologues met en évidence gue 44,1%
des stratégies de compression monocouche/monobande sont réalisées aver une bande &lastique
séche d allongement long seule.

En A1, une évalsation médico-£conomigue des bandes de compression a ébé réalisée par le
syndicat Appamed. Cette étude constate la nécessité de traiter I'ulckre weineux par unme
compression de hawt niveau (entre 30 et 40 mmHgl. apportée aussi bien par des bas médicaux
gue des bandes. Il est spécifié que |a bande élastique est mettement plas indiguée, en présence
d'une plaie etfou d'un csdéme.

o [Dans letraitement de I'ulcére, Fétude syndicale rapporte be constat suivant @ selon plusieurs
études clinigues, le bandage réalisé avec de I'allongement long est égal (Duby, 1993 ;
Scriver, 1993 ; Gould, 1938} ou supérieur [Callam, 1992 ; Danielsen, 1998] au bandage
réalisé awec de Fallongement couwrt.

o Dans le traitement du ymphosdéme, Pétude syndicale affiome gue les bandes de
compression constituent un traftement indispensable [« Evaluation médico-économigue
des bandes de compression » — Happort néalisée par Stéwe Consultants pouwr F&ppamed,
pages 2B, 27 et XH).
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En 201%, une enguéte a été réalisée par ba société Manage Corseil auprés de 656 médecins
généralistes afin de connaitre lewrs habitudes de prescription de la bande Biflex & allongement
long. De cette enquéte, il ressort gue :

o L'wlcére veineux est la premiére indication pour laguelle la bande 3 allongement long Biflex
ext prescrite. En troisieme position intervient le ymphedéme ;

o Latrés grande majorité {25%) des prescriptions concerne une bande seule ;

o Les médecins généralistes prescrivent la bande & allongemient long pouwr son efficacité |3
A7)

Mous comprenons 3 travers ces enguétes que les pratigues dutilisation de la bande élastigue
sésche 3 allongement long dans le traitement de Fuloére veineux et du lymphoedéme sont justifides
par Fefficacité reconnue par les praticiens.

Données épidémiologiques et population cible — Annexe 5

Ll e weineun :

La Caisse dAssurance Maladie dars son rappart sur Féwolution des changes et produits de 2014,
estimee gue 115 00 patients souffrent annuelement, & ulcére veineur [ou mite ] en France, selon
une analyse mende i partic des données de consommations spéoifigues.

Lyrnp hoe dimee

Uine fernme sur B risgue de développer un cancer du sein. Le cancer du seinoest ke cancer be plus
fréguent en France. ». (sownoe - CRews 30970019 - httpss)fwara onewes frifrance /201 5-049-
i0foctobre-rose-le-cancer-du-sein-en-S-chiffres-ches-B24147)

& En Franoe en 2015 il ¥ 2 ew 54.000 noweauxn cancers du sein {inca), en moyenne 20 % des
femmes traibées développeront un ymphoedéme du membre supéricur du coté du cancer
opéré. » [source - Le lpmphoed émee - Doctewr Marléne Coupé, Médecine vasculaine).

Sont reconnus aw Boyaume-Uni 100000 nowveeaus cancers du sein par an, dont 20%
développeront un lymphmedéme secondaire {source : Putting Evidence into Practice : Improving
symptam management in cancer care through evidence based practice - 2013).

Les & anmexes jointes & cette note apportent des réponses exhaustives et ohjectives ; elles
carstituent un dossier complet colligeant toutes les sources scientifigues.
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iGlossaine ! ¢ x Elastic bandage » @ dans |a Brtérature anglosamonne = bande #astique & allongement long (> &
5 [ 100%).
& & Bandage multityps » © bandage constitué d'au moins deus bandes aux caract dristiques tech nigues
différentes |allongemant long et allongement court, par exemole).
= « Bandage multicouche » @ bandage constisd dune supsrpsition de plusieurs cowches dune ou de
N L.l EEEE——————————————————— .
Argumentalre
[Annexe 1: | Actualisation des indications depuls 2010 & ovembre 2008 | 1
ﬁ:H:ppuﬂd"ﬁnlu:uun dinigue a3 bandages de mpremion midicais par_ ﬂ_ﬂ-:'r-:nﬁ:llﬁ-.
bandes skchies 3 aliongement bang ou par bandes muititypes comportant au mains | {
uni bande 3 alongemaent bong ® (sur la base du rapport établl par kb Sodété
Meditech Acoess - oooone J018) :
= Histor gue des recom mandations de la HAS dans ke tratemaent du lymphosdémie @
Fages 5 ot &
= Recherche documentaire @ page 7
= Analyse des nouveles donndes concemant [e lymphoecdéme : page 18
- Daonndes dinigues obtenues @ page 19
= Analyse des nouvelles données conoemant 'l obre veineux : page 21.
= Condlusions de oes nouvelles donndes disponibles concemant Fulcére weingum
actif : pages 31, 37, 33,
- Conchusion : page 34
T Publication : « Ulckre weineux - Quelies nouveautés depus les recommandations de | 2019 |
II HAS @n 00 Y = - | Ousdrd — F‘I'I-l:l:lﬂll:l-gltll:ll‘ﬂ 72, 2,0 4552
- Rissumd: : Fage 45.
« Est-ce gqus b traftermsent comoressif de uicére seineum a dwolué depuls la
publication des recommandations de la MAS 2010 7 : Page 46
- Comparaison des bandages & allongement cowrt aux bandages & allongement
ong. @ Page 48.
« Quielle &t b plaice du bandage élastique 3 allongement kang dans MUV 7 @ Page 51
T [ Publication: « Obsenvation prospective ot muiticentrigue du traitement ou | 2014 |
lymphemdime : étude FOUT » - |, Ouwénd, E. Preshes, M. Coupd, 5. ¥ignes, L Wadllant,
O. Eveno, 5 Laporte, A, Ledzorowicz, POLIT Study investigators of parrainés par la
| SFMV et la SFL - Journal des Maladies Vasoulaires (2014) 39, 756—263.
Fapnort Clinigue et Proboocss

i Analyses descrplives complémentaires.

| mémoire : | & Etude multikentrique comparant une bande dastique 3 allongement lang (Bfex)
ot une bande extensibke Somdos J allongemasnt court & - F. Zuccarelll, FA Alaert -
: ﬁngﬂhln-gln. 1997, Vol 49, 0 5, po. 153 18
i 2: Tr.-u:l.l.u srlemtifigues blomsécaniques réoents sur bes url-l:l.trlsthuu des bandes i
:.-Edui.étu'uqu-u: allorgement long depuis BOL0

| Erﬂtﬂm des travaux scientifiques Dlomécanigues récends concernant les bandes | |
séches élastiques 3 allongement lang. |

i Pu:l:lli:l'r.-:ﬁ 4 In wivo measurement of compression bandage interface pressures: | t2014 |
thn- first shsdy ». Rimawd O, Conwert B, Calmels P. Anm Phys Rohabidl bMed. 3014

| Pulblication : & Experimental Investigation of Pressure Applied on the Lower Leg by | Décemibine 3015 |
Elastic Compression Eandage ». Chassagne F, Martin F, Badel P, Convert R, Giaux P, |
{ Miodimard 1. Ann Biomesd Eng. 2015 Décemone 43| 12) 296777,
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{ Chassagne : s Etude biombcanigue de Faction des bandes de compression sur e
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Annexe 8. Contribution SNITEM

La contribution regue est la copie d'une lettre adressée au CEPS le 15 juin 2018.
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COMITE ECONOMIQUE DES
PRODUITS DE SANTE
Monsieur Andre TANTI
Vice-Président

14, avenue Duguesne

75350 Paris 07 SP

Leftre RAR n°2C 131 395 5127 5

Courbevoie, le 15 Juin 2018

Dossi . :
Oriane Guillevic

Obijsat : Observations et commentaires SNITEM sur la proposition d'Avis de projet dz2 modification
des modalités dinscription des dispositifs de compression/contention- Section Bandes
de compression - Titre IT de la LPPR et les observations du CEPS datant du 22 Mai 2018

Monsieur TANTL,

En juillet dermier, le CEPS a lancé officiellement un projet de remise & jour de la
nomenclature LPPR et ses tarifs concernant « les bandes elastigues de contention =.
Pour se faire, le CEPS s'appuie sur 'avis CNEDIMTS de novembre 2010 relabif aux
dispositifs de compression/contention, lui-méme issu du rapport d'évaluation HAS sur
« La prise en charge de |'ulcére veineux de jambe & prédominance veineuse » de juin
2006.

La HAS et la CNEDIMTS ont proposé un projet de nomenclature donnant la possibilité
d'ouvrir le remboursement a de nouvelles catégories de bandes, ce qui permetira la
mise & disposition des patients et du corps médical, de nouvelles stratégies
thérapeutigues.

Le groupe sectoriel « bande de compression * réunissant |'ensemble des industriels a
travaillé dans ce sens depuis afin de proposer une nomenclature simple, prenant en
compte I'efficacité thérapeutigue des produits dans les indications concernges et les
pratigues courantes. Ces travaux ont fait I'objet de points d'échanges réguliers avec le
CEPS les 11.07.2017,06.09.2017, 26.10.2017 et le 16.04.2018.

Dans cetts logique, les onentations nouvellement avancées par le CEPS dans son e-mail
du 22 mai dernier sont & plusieurs égards difficlement compréhensibles par le groupe
sectoriel.

Mous souhaitons donc par cette présente, exprimer nos remarques et justifier les choix
du groupe sectoriel, tout en rappelant les positions de la HAS. Pour une meilleurs
compréhension, nous souhaitons répondre point par point & vos observations.

[atoos Sy ndicat National de I"Industrie des r)&chnulnn_l_esaHEdlcdle:.: B ]
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1. Motion elasticite

Pour rappel, le paramétre = allongement » ne suffit pas, seul, 3 catégoriser les bandes.

Ce point avait déja été discuté avec la HAS en 2010 et avait abouti, 3 la demande des
autorités, & la réalisation de la norme de spécifications technigues des bandes NF 5 57-
115 dans laguelle la notion d'élasticité est décrite.

Dans ke cadre de la révision de la LPP initigée par le CEPFS en juin 2017, le GS a, dés le
démarrage des travaux et a3 chague réunion avec le CEPS, évogué la neécessité de
réintroduire cette notion d'élasticité dans ke projet de nomenclature.

Le caractére élastique ou non élastigue des bandes de compression médicales
correspond & deux comportements fondamentalement différents mais néanmoins
complémentaires. En effet, I'élasticité permet d'assurer la capacite thérapeutique du
dispositif dans les situations suivantes :

- dans les pathologies requérant un traitement compressif pour la diminuton de
I';mdéme. Le dispositif, par son élasticité, ne glisse pas sur le membre, contrairement
au dispositif non élastigue.

- pour les patients peu ou non mobiles, pour lesquels la compression veineuss ne
peut &tre assurée par |'activation de la pompe musculaire a la marche ;

- dans toutes les situations oU le soignant doit s'assurer du maintien de la pression
apportée dans le temps (patients comportant dimportantes co-morbidités,
pathologies concomitantes, contexte psycho-social difficile avec faible observance du
traitement).

Par ailleurs, il est important de rappeler que les bandes élastigues exercent une action
de compression comparable 3 celle des bas de compression et permettent le traitement
des cas séveres, oU une pression élevés est nécessaire et ol |'état de |z peaw du patient
ou son niveau de cicatrisation ne permettent pas l'enfilage d'un bas medical de
compression de classe 3 ;

Outre les situations décrites ci-dessus dans lesquelles I'élasticité de la bande est
essentielle, nous tenons & rappeler que les bandes non élastiques a allongement court
sont efficaces et utiles dans les indications précisées par la HAS dans son rapport de
2010 sur la compression veineuse [1].

Par conséquent, la disparition du critére élasticité des bandes de compression reviendrait
& faire disparaitre de |'arsenal thérapeutique des dispositifs medicaux qui ont prouve
leur efficacité depuis de nombreuses années [1] et pourrait par ailleurs conduire 3 la
prescription et 3 la délivrance de produits non adaptés & certaines typologies de patients,

Enfin, il est fondamental de rappeler que |z norme NF S 97-115 en cours de révision,ne
remet absolument pas en cause les notions d'allongement et d'élasticité qui font
consensus entre industriels,

~mm  Syndicat Natlonal S8 FIndustrie des Techaologies Hedicales 2
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2. Les bandes elastiques 3 allongement long

L'évocation d'un déremboursement total 2 5 ans des bandes 3 allongement long est
surprenante, inattendus, et non concertée. En effet, les travaux de la CHNEDIMTS et les
echanges du groupe sectoriel avec le CEPS n'ont jamais remis en cause le
remboursement de ces bandes dans certaines indications.

Grace a leur pression constante [au repos et 3 |'effort) et contrairement aux bandes 2
allzngement court (gui exercent une pression quasi nulle au repos), les bandes
elastiques a allongement long sont particuliérement utiles pour la prise en charge, dans
certaines indications, des patients immobiles ou peu mobiles.,

Grace 2 leur allongement et a leur glasticité, les bandes elastiques 3 allongement long
permetient d'atteindre les niveaux de pression cible souhaités (mmHg) et ainsi doffrir
le traitement adéguat 3 une grande varieté de patients [morphologie, compliance,
pansement, mode de vie, tolérance..].

C'est la raison pour laquelle I'efficacité des bandes élastiques 3 allongement long a &8
reconnue par la CHEDITMS [1] dans plusieurs indications

A. (Edeme chronigue (stade C3) ;
B. Thrombose veineuse superficielle et profonde.

Par ailleurs, comme |'attestent les documents biblicgraphiques transmis [2,3] les bandes
elastiques a allongement long présemtent un intérét démontré dans le traitement de
'ulcére weineux C& et constituent une pratigue courante danms le traitement du
lymphedéme de certains profils patients.

Dans la pratigue, l'emnsemble des professionnels de santé [en particulier le corps
infirmier) a par ailleurs une pratigue trés étzblie des bandes medicales élastiques a
allzngement long, dont la posologie (le niveau de pression souhaitée) permet d'étre
contrdlée par des repéres imprimés sur la bande dans certains cas. La posologie est
donc précisément observable en fonction de l'allongement & la pose (repéres
geometriques) et du nombre d'épaisseurs appliguées [deux ou trois). Le
deremboursement de ces dispositifs conduirait a la perte d’'un saveir-faire (la pose etant
un &lément clé de 'efficacite de ces dispositifs) et donc possiblement dommageable aux
patients a terme,

O'un point de vue medico-economigue, les bandes médicales élastiques a allongement
long sont des dispositifs réutilisables, durables et de trés haute qualité. Elles offrent une
economie du traitement dans le cadre de longues prises en charges ce gui est
fréequemment le cas dans la maladie veineuse chronigue.

En outre, le marché global de ces dispositifs est stabilizé et donc bien maitrisé en termes
de colits pour la collectivite,

Le groupe sectoriel s'accorde donc pour concure gu'il n'y a pas lieu d'opposer des types
de bandes entre elles mais qu'il convient au contraire de reconnaitre ['utilité de chague
type de bandes en fonction des différentes patheologies et profils patients.

o~ Syndicat Matiomal de FIndustrie des Technologies Médicales iz
i = 9303E Pars Ly Ddfense Codex « T8l : 01 47 17 63 B8 « Fax @ 01 47 17 63 B9 « wwe.Snkem. i « nfodsnkem 8
—_— Copyrighit & 2007 SKITEM - Tous droks réseris

48



Bandes seches a allongement long
Prise en charge du lymphoedéme et des ulcéres veineux actifs

snit

3. Le traitement du lymphedame

Comme précédemment explicité, le traitement du lympheedéme, cedeme chronigue
d'origine lymphatique, par les bandes élastiques 3 allongement long est une pratique
courante en France [4 15 16 :7].

Oe méme, le lymphedéme peut tout 3 fait bensficier de l'utilisation de bandes cohésives
& l'instar de tout autre edéme chronigue, comme cela est d'ailleurs rappelé parmi les
indications usuelles des bandes cohésives. Exclure le lymphedaéme des indications des
bandes cohésives ne nous parait pas cohérent avec |'usage dans la prise en charge de
I';edéme chronigue, notamment dans |z phase de réduction de volume.

4. Les bandages multitypes

Vous faites référence 3 plusieurs reprises aux bandages multitypes et au distinguo entre
les multitypes « maison = qui devraient étre privilégiés sur IPS=0,8, et les multitypes
« nom de margue = qui devraient |'étre pour les IPS>=0,8.

Par ailleurs il ne nous semble pas opportun de corréler le choix d'un dispositif (bandages
multitypes « maison » ou des multitypes « nom de margue *} a la seule valeur de I'IPS
qui n'est qu'un critgre d'évaluation clinique et non une pathologie.

La question des bandages multitypes « nom de margue » dépasse le périmétre du trawvail
sur la révision des lignes génériques et donc les prérogatives de ce groupe d'industriels,
En tout état de cause, chague inscription en nom de margue &tant par définition unigue,
I'indication est propre 3 chague dossier. Il est par conséguent impossible pour le groupe
sectoriel de généraliser l'indication de tels bandages.

En ce gui comcerne les bandages multitypes <« maison =, il apparait au SMITEM
particuliérement inopportun d'intégrer cette notion 2 |z nomendature puisgue cela
aboutirait 3 recommander et rembourser des associations de bandes non maitrisées et
non préalablement évaluées, notamment sur les points suivants :

= Technigue : mode de pose jointe, niveaux de pression appligués, glissement,
confort non documents

» Efficacité : aucune preuve clinigus apportes

¢ Securité et Tolérance non évaluges

Ces craintes sont & fortior renforcées pour des patients fragiles dont le it artériel est de
mauvaise qualité et chez qui toute action thérapeutigue comportant un princdpe de
pression doit étre exercée avec prudence, afin d'éviter tous risques d'effets iatrogénes
potentiellement sévares,

La complexité et la technicité des produits de compression ainsi gue le faible niveaw de
connaissance et d'expertise des personnels soignants en ville renforcent I'importance de
mettre a leur disposition des produits finis maitrisés et definis gui leur assurent efficacite
et sécurité pour leurs patients. L'association de bandes entre elles ne doit pas &tre le
fruit du hasard mais doit avoir été congue, fabriquée et testée dans cet objectif.

o  Syndicat Natiomal de MIndustrie des Technologies Hédicales 42

E ¥00EE Paris b Défense Codex » Tél. : 01 47 17 63 B8 « Fax @ 01 47 17 63 B9 «» www_snkem.fr « infodsnk ¥
BN Copyright © 2007 SKITEM - Tous droks néserds

49



Bandes seches a allongement long
Prise en charge du lymphoedéme et des ulcéres veineux actifs

snit-

Enfin, Il nous parait important quune consultation large et représentative des diverses
sociétés savantes (SFMV, SFP, ..} regroupant les thérapeutes des patients concemés
par les pathologies ci-dessus puissent étre effectuée afin d'obtenir leur point de vue sur
I'arsenal thérapeutique de dispositifs nécessaires dans le parcours de soins des patients
qu'ils prennent en charge.

Dans l'attente de votre réponse, nous vous prions d'agréer, Monsieur, |'expression de
nos sentiments distingués,

- - —
|- —

A PlUER

Adeline PALLEZ
Présidente du groupe
Bandes de contention/ compression
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