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Les systèmes HARMONY P4 MODULAR et HARMONY P4 MODULAR HD sont conditionnés à l'unité 

et livrés avec les composants suivants : 

‒ pompe HARMONY P4 MODULAR / MODULAR HD ; 

‒ unité de filtration ; 

‒ vis à tête fraisée ; 

‒ tige en élastomère (uniquement pour P4 MODULAR HD) ; 

‒ kit de raccordement ; 

‒ instruction d’utilisation. 

 Revendications du demandeur 

1.4.1 Indications revendiquées 

Celles inscrites sur la LPPR, à savoir : « La prise en charge n’est assurée qu’après un échec d’appa-

reillage avec une emboîture avec un manchon en polymère, une gaine de suspension et une valve de 

dépressurisation non contrôlée en cas d’amputation transtibiale au niveau du tiers supérieur ou moyen 

avec : 

‒ des troubles trophiques cutanés par frottement ; 

‒ des variations de volume importantes ; et/ou 

‒ des limitations d’amplitudes. » 

Le demandeur souhaite ajouter la notion d’échec d’appareillage, qu’il entend par : 

‒ une limitation dans la durée ou la fréquence de port de la prothèse ; et/ou 

‒ une limitation dans les activités de la vie quotidienne, familiale, professionnelle ou de loisirs 

pratiqués ; et/ou 

‒ une limitation du projet de vie. 

1.4.2 Comparateur revendiqué 

Le comparateur revendiqué est celui retenu par la CNEDiMTS dans son avis du 4 septembre 2018, à 

savoir : « absence d’alternative, en cas d’échec d’un appareillage constitué d’une prothèse tibiale com-

portant une emboîture avec un manchon en polymère, une gaine de suspension et une valve de dé-

pressurisation non contrôlée pour une amputation transtibiale. » 

1.4.3 ASA/ASR revendiquées 

L’ASR revendiquée est de niveau III pour les modèles HARMONY P3, HARMONY P4 et HARMONY 

P4 HD.  

L’ASA revendiquée est de niveau III pour les modèles HARMONY P4 MODULAR et HARMONY P4 

MODULAR HD. 

 Historique du remboursement 

Le dispositif HARMONY (références 4R144 et 4R150) a été évalué pour la première fois par la Com-

mission en décembre 20051. Cet avis n’a pas été suivi d’un arrêté d’inscription au Journal officiel. 

 
1 Avis de la Commission du 07/12/2005 relatif au SYSTEME HARMONY, prothèse trans-tibiale. HAS ; 2005 [lien]. 
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La mise en place doit être faite par un orthoprothésiste ayant reçu une formation obligatoire et capable 

de procéder aux réglages du dispositif. » 

 Amélioration du Service attendu (ASA) / Service rendu 

(ASR)  

 Comparateur retenu 

Il n’existe pas d’alternative en cas d’échec d’un appareillage constitué d’une prothèse tibiale compor-

tant une emboîture avec un manchon en polymère, une gaine de suspension et une valve de dépres-

surisation non contrôlée pour une amputation transtibiale.  

 Niveaux d’ASA/ASR 

Il n’existe aucune nouvelle donnée spécifique comparative du système HARMONY avec des emboi-

tures à valves de dépressurisation non contrôlée. 

 

En l’absence d’alternative en cas d’échec d’un appareillage constitué d’une prothèse tibiale 
comportant une emboîture avec un manchon en polymère, une gaine de suspension et une 
valve de dépressurisation non contrôlée pour une amputation transtibiale, la Commission 
s’est prononcée pour :  

-  une amélioration modérée du Service rendu (ASR III) pour les modèles HARMONY P3, 
HARMONY P4 et HARMONY P4 HD ;  

- une amélioration modérée du Service attendu (ASA III) pour les modèles HARMONY P4 
MODULAR et HARMONY MODULAR P4 HD.  

 Études complémentaires devant être présentées à 

l'occasion du renouvellement de l'inscription 

Aucune étude post-inscription spécifique n’est attendue pour le renouvellement d’inscription. Toutefois, 

la demande de renouvellement devra apporter les données disponibles actualisées conformément aux 

recommandations du guide pratique pour l’inscription au remboursement des produits et prestations. 

 Durée d’inscription proposée 

5 ans 

 Population cible 

La population cible est celle des patients ayant eu une amputation transtibiale au niveau du tiers su-

périeur ou moyen avec : des troubles trophiques cutanés par frottement ; des variations de volume 

importantes ; et/ou des limitations d’amplitudes après un échec d’appareillage avec une emboîture 

avec un manchon en polymère, une gaine de suspension et une valve de dépressurisation non con-

trôlée ; et susceptibles de bénéficier système de suspension par dépressurisation contrôlée d’une pro-

thèse du membre inférieur. 








