COMMISSION D’EVALUATION DES REPUBLIQUE FRANCAISE
PRODUITSET PRESTATIONS

Avis dela Commission

22 mai 2002

Dispositif : POL'Y SI TE® série 4000, chambres & cathéter implantables

Modéles:

Référence Typede

commercide conditionnement Conteru

Chambre POLY SITE Veineux Adulte Standard (titane) 8F
4008 Etui Cathéter silicone radio-opague 1.2x2.4 mm
1 chausse veine et une aiguille de Huber 22 G

Chambre POLY SITE Veineux Adulte Standard (titane)
préconnectée, 8F

Cathéter silicone radio-opague 1.2x2.4 mm

1 chausse veine et une aiguille de Huber 22 G

4108 Etui

Chambre POLY SITE Veineux Adulte Standard (titane)
Cathéter silicone radio-opague 1.2x2.4 mm

1 chausse veine et une aiguille de Huber 22 G

+ Accessoires de pose: Introducteur pelable 8F

40081SP Valisette

Chambre POLY SITE Veineux Adulte Standard (titane)
préconnectée

41081SP Valisette Cathéter silicone radio-opague 1.2x2.4 mm

1 chausse veine et une aiguille de Huber 22 G

+ Accessoires de pose: Introducteur pelable 8F

Chambre POLY SITE Veineux Adulte Standard (titane)
Cathéter silicone radio-opague 1.2x2.4 mm

1 chausse veine et une aiguille de Huber 22 G

+ Accessoires de pose: Introducteur veineux 8F

40081S Valisette

Fabricant e demandeur : PEROUSE

Nature dela demande

Demande d'inscription sur la liste des produits et prestations mentionnés a I'aticle L 165-1
du code de la Sécurité Sociae

Secrétariat dela Commission : AFSSaPS— Unité des Dispositifs M édicaux




| - Caractéristiqgues du produit et dela prestation

m  Description

Les laboratoires PEROUSE proposent une nouvelle gamme de chambres implantables
POLYSITE® <rie 4000. Il existe également la série 1000 (boitier en résine polyacéta soudée)
et la série 3000 (boitier en titane).

Les chambres & cathéter implantables POLY SITE® série 4000 sont composées :

- d'un boitier en titane.

L’intérét du titane est sa résistance aux ponctions.

Le boitier et de taille supérieure par rgpport a la série 3000. Plusieurs tailles de boitiers sont
proposées. De petits boitiers sont nécessaires chez les patients maigres.  De plus gros boitiers
sont indigpensables lorsque la couche de grai sse sous-cutanée est importante.

- d'un cathéter en silicone radio-opague et gradué.

m MarquageCE

Classe I1b obtenu auprés du G-MED (0459) n°1071/B2P3/1

m Fonctions assurées

- injections médicamenteuses répétées,

- perfusions, transfusions,

- prélévements sanguins.

m  Applications

Les chambres & cathéter implantables POLYSITE® série 4000 permettent un accés répété et
prolongeé au réseall veineux.

s Modalitésd’ utilisation

Technique d' implantation :

Deux techniques d' implantation permettent |’ acces au systéme cave supérieur :

- la ponction percutanée,
- ladénudation chirurgicae.




Il —Servicerendu

1. Caracteredegravité

Les indications pour lesquelles e remboursement de la chambre implantable POLYSI TE®
série 4000 est demandé, correspondent a des affections pouvant engager le pronostic vital
du patient immédiatement ou par suite de complications.

2. Rapport performances/risques
Performances

Les peformances techniques de la chambre implantsble POLYSITE® séie 4000 ont é&é
contrélées par le Laboratoire Nationd d'Essai (LNE). Le LNE a véifié la conformité de la
chambre implantable POLYSITE® séie 4000 & la norme NFS 94-370.1 (norme francaise
AFNOR rdative aux chambres a cathéter implantables).

La chambre implantable POLYSI TE® série 4000 est conforme & la norme NFS 94-370.1.

Les peformances des chambres a cathéter implantables sont décrites a I'ade de
communications provenant de congres nationaux sur les dispogtifs intraveineux de longue
durée. Ces données ne concernent pas spécifiquement le produit POLY SITE® série 4000.

Ces aticles tendent & mettre en évidence que ce type de dispostifs et apprécié a la fois par
les patients et les équipes soignantes et qu’il peut ére utilise dans différentes indications.

Risques

Les chambres a cathéter implantables exposent a des complications lors de leur mise en place
ou de leur utilisation.

Sdon la littérature, le taux de complications est de 10 a 13 %, que les chambres soient placées
par voie chirurgicale ou par voie percutanée.

Les principdes complications rencontrées suite a la pose dune chambre a cathéter
implantable sont les suivantes :

- complications péri-opératoires (hématome, pneumothorax),

- infections (pour la plupart des auteurs 0,8/1 000 jours/cathéter pour une durée moyenne de
pose

de 264 jours),

- Nécroses cutanées secondaires al’ injection extra- vasculaire de produits de chimiothérapie,

- obstructions (de 2 a5 % sdon les auteurs),

- thromboses veineuses,

- ulcérations et nécroses cutanées.



Au total, le rapport performances/risques de la chambre implantable POLYSITE® série
4000 est similaire aux produits de la méme catégorie et admis au remboursement.

3. Exposé desalternatives thérapeutiques

De l'avis des experts, les dternatives possbles sont les cathéers trans-dermiques & les
cathéters tunnellisés.
Toutefais, ils présentent un risque infectieux plusimportant et un inconfort pour les patients.

Chaque fois qu’un abord veineux prolongé est utile, I'emploi des chambres a cathéter
implantables permet d’ administrer notamment en oncologie, la chimiothérapie par une voie
veineuse profonde et d’économiser le capital veineux périphérique de sujets soumis a des
injections répétées, tout en améliorant leur confort, et réduisant le risque d'infections,
autorisant méme une chimiothérapie ambulatoire.

4. Intéré pour la santé publique

Pour la chimiothérapie, les chambres a cathéer implantables permettent d éviter les lésons
veineuses induites par les produits lorsgu’ils sont adminisirés dans une veine périphérique.

Ce produit présente un intérét en terme de santé publigue compte tenu de la fréguence des
affections auxquellesil est desting, de leur gravité et de leur co(t.



Il — Amdioration du service rendu

La chambre implantable POLYSI TE® série 4000 n’ apporte pas o’ amélioration du service
rendu par rapport aux autres chambres a cathéter implantables dé§a remboursées (V).

IV — Eléments conditionnant le service rendu

m Indicationsthérapeutiques pour lesquellesla Commission estimeI'inscription fondée

Suivant le cahier des charges de la nomenclature TIPS, la prise en charge est accordée pour
I"adminigration:

- de chimiothérapie anticancéreuse,

- dantibiothérepie au long cours (chez les mdades immunodéarimés ou ateints de
mucoviscidose),

- de traitement antivira et antifongique (chez les maades immunodéprimes),

- de produit destiné ala nutrition parentérae,

- de traitement de la douleur gpresimpossibilité de la poursuite du traitement par lavoie orae,

- de tratement vasodilatateur e antiagrégant plaguettare chez les mdades atteints
d hypertension artéridle pulmonaire primitive,

- de médicaments degtinés au traitement des maadies du sang, congénitdes ou acquises,
nécessitant des transfusions répétées.

m  Modalitésde prescription et d’ utilisation

Suivant le cahier des charges de la nomenclature TIPS, I'implantation doit ére rédiste en
sdlle d’ opération et sous contréle radiologique peropératoire.

V — Population cible

D’aprés un rapport de I'’ANAES sur I’évaluation de la qualité de I' utilisation et de la
surveillance des chambres a cathéter implantables paru en décembre 2000, le nombre de
chambres a cathéter implantables posées chaque année en France peut étre estimé
a40 000.




RECOMMANDATIONSDE LA COMMISSION D'EVALUATION
DESPRODUITSET PRESTATIONS

NOM :

POL YSITE® série 4000, chambreimplanteble

SR:

Suffisant

Eléments conditionnant le SR

Spécifications techniques :

Conformité alanorme NFS 94-370.1

Indications:

Lorsde !’ adminigration:

- de chimiothérapie anticancéreuse,

- dantibiothérepie au long cours (chez les maades
immunodéprimés ou atteints de mucoviscidose),

- de tratement antivird et antifongique (chez les mdades
immunodéprimés),

- de produit destiné ala nutrition parentérale,

- de tratement de la douleur gpres imposshilité de la
poursuite du traitement par lavoie orale,

- de tratement vasodilatateur et antiagrégant plaguettaire
chez les mdades dtents dhypetenson atéidle
pulmonaire primitive,

- de meédicaments destinés au traitement des maadies du
sang, congenitales ou acquises, nécesstant des transfusons
répétées.

Conditions de prescription et d' utilisation :

L’'implantation doit ére rédiste en <lle d'opération et
sous contr6le radiologique peropératoire.

ASR:

Vv

Typedinscription:

Nom de marque

Durée d inscription :

5ans

Conditions du renouvdlement :

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

Population cible :

40 000 (ANAES)

La Commisson a entrepris une réflexion sur les moddités dinscription des chambres a

cathéter implantables.



