COMMISSION D’EVALUATION DES REPUBLIQUE FRANCAISE
PRODUITSET PRESTATIONS

Avisdela Commission

30 janvier 2002
Orthéses stahilisatrices de cheville

Cet avis est motivé par les demandes de renouvellement d'inscription et dinscription des tois orthéses
stabilisatrices de cheville listées ci-dessous :

AIRCAST®

MALLEOLOC®

orthése dtabilisatrice de cheville composée de deux supports rigides équipés de
cellules pneumatiques et reliés par une bandel ette réglable sous le talon, maintenus par
deux bandes transversales auto-adhésives

Conditionnement : en boite unitaire
4 modées: X smdl, smdl, standard et training, droites, gauches

Fabricant : AIRCAST Incorporated (USA)
Demandeur :  AIRCAST S.C.S. (France)

orthese stahilisatrice de cheville composée d'une lame a deux montants latéraux de
matériau thermoformable tapissée d'un matériau synthétique souple et maintenue par
des sangles fixées par fermeture auto-agrippante

Conditionnement : en boite unitaire
2 tailles, droites, gauches

Fabricant : BAUERFEIND Orthopaedie (Allemagne)
Demandeur :  BAUERFEIND (France)

Nature des demandes

Demandes de renouvellement dinscription sur la liste des produits et prestations mentionnés a I'article
L.165-1 du code de la Sécurité Sociale.

PREMI0Q®

orthese stabilisatrice de cheville composée de deux coques semi-rigides préformées,
capitonnées en mousse de densité double recouverte de flanelle de coton ; reliées par
une bandelette de soutien plantaire gustable latéralement et maintenues par deux
sangles transversal es auto-agrippantes

Conditionnement : en boite unitaire
1 modée unique (double |latéraité)

Fabricant et demandeur : PETERS

Nature de la demande

Demande dinscription sur la liste des produits et prestations mentionnés a I'article L.165-1 du code de la

Sécurité Socide.
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| - Caractéristiquesdu produit et dela prestation

m MarquageCE
AIRCAST®, dlase |, autocertification par |e fabricant.
MALLEOLOCP®, dasse |, autocertification par le fabricant.

PREMIO®, classe |, autocertification par le fabricant.

m Fonctions assurées

Immobilisation relative du ligament collaiéd laérd de la cheville, avec limitation des mouvements
d'éversgon/inverson et consarvation des mouvermnents de flexion/extensgon dans le plan sgittal.

=  Applications:

Entorses externes récentes de la cheville.

m Modalitésd’utilisation

Il et recommandé de ne pas porter I'orthése & méme la peau mais de mettre au préaable une
chaussette en coton, sauf s l'orthése est spécifiquement éudiée pour un port direct sur la peau (cf
notice du produit).

Pour lamarche, e port d’ une chaussure de ville ou de sport est recommandé.

m Duréed'utilisation

Le port de l'orthése est indiqué, sur prescription, pour 4 & 8 semaines sdon le degré de gravité de
I'entorse.



Il —Servicerendu

1 Caracteredegravité

L'entorse de la cheville se caractérise par une atteinte plus ou moins importante d'un ou plusieurs
faisceaLx du ligament collatérd latérdl.

Elle associe douleur, cademe, impotence fonctionnelle, trouble de la mache e une éventudle
indahilité. Cette affection n'engage pas le pronogtic vitd du patient, ni n'entraine de complications
graves.

2 Rapport performancesrisques
Performances:

Les trois orthéses ont comme caractéristique commune de permettre la gabilisation de la cheville
par deux montants latéraux réunis par des sangles, laissant libre tout ou patie des amplitudes en
flexion-extension et autorisant |'appui.

De nombreux travaux de la littéreture internationde ont fait la preuve de la vdidité de ce type de
traitement dans les cas d'entorses externes récentes de la cheville graves et de gravité moyenne.

Les données fournies dans chacun des dossiers Sappuient sur des essais dliniques' non randomisés
et dont les criteres dévauation sont subjectifs (douleur, tabilité, confort...) a l'exception d'une
s&rie’ reposant sur des critéres relativement objectifs (mesure de la bascule astragdienne sur des
radiographies, en position forcée, avant et aprés traitement). 1l Sagit d'essais de grade C, niveau 5°.

D'apres les experts sollicités sur ces dossers, l'ensemble des éudes est correct, les critéres
subjectifs choisis sont pertinents et les résultats annoncés sont smilaires.

L'efficacité des orthéses doabilisatrices de cheville est directement lié aux caractérigtiques
techniques des deux montants latéraux (hauteur et résistance).
Risques:

La littérature ne renseigne aucun effet indésirable concernant les orthéses stabilisatrices de cheville
utilisées selon les moddités définies précédemment.

Au wvu des données présentées, le rapport performances/risques des orthéses stabilisatrices de
cheville a deux montants latéraux est favorable dans le traitement des entorses récentes de la
cheville graves et de gravité moyenne.

3 Exposédesalternatives thérapeutiques

TWATIN-AUGOUARD et al, J. Traumatol. Sport, 1998, vol. 15, p. 194-199
2 JAEGER JH. et al, J. Traumatol. Sport, 1991, vol. 8, p. 128-133

®Les grades (ou forces) correspondent au niveau de preuve sdentifique des études :

Grade Niveau de preuve scientifique

A 1: grands essais comparatifs randomisés de forte puissance et résultats indiscutables, méta-analyse, analyse de décision

B : petits essais comparatifs de faible puissance et/ou résultats incertains
C : s comparatifs non randomisés avec groupe contrdle contemporain, suivi de cohorte

(62 BF NN @b] | )N

: s comparatifs non randomisés avec groupe contr6le historique, études cas-témoins
. pas de groupe de contrdle, séries de patients
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La prise en charge médicale de I'entorse externe de la cheville, une fois le diagnogtic pose et de
deux ordres:

- traitement fonctionnd : immokilisation relaive par contention adhésive ou orthése semi-rigide
- traitement chirurgica

D’ aprés les données de la littérature, les patients avec entorses graves compliquées ou antécédent de
laxité chronique relévent dela chirurgie.

Les autres patients, ¢’ et adire lamgorité dentre eux, relevent d un traitement fonctionndl.

La place respective de la contention élagtique & de I'orthése et plus difficile a dé&erminer, ele
dépend de la gravité de I'entorse. Sdon les experts mandatés pour les dossiers, le strapping peut
étre propose en cas de smple distension du ligament.

Dans les autres cas, une immobilisation relative par orthése peut ére indiquée en premiere intention
et en asocidion avec de la ré&ducation e déventues traitements classiques (glace, repos,
suréévation du membre, antalgiques, anti-inflammatoires) en particulier en début de traitement.

Les ortheses stabilisatrices de cheville a deux montants latéraux représentent le traitement de
premiere intention dans les entorses externes récentes de la cheville graves et de gravité
moyenne.

4 Intéré pour lasanté publique

L'incidence de l'entorse extene de la cheville et de deux millions de cas pa an. Le taux
dhogpitdisation ex fable Le nombre de diagnogtics en cabingt de ville peut ére etimé
a 950 000 par an en France sdon I'Enquéte Permanente sur les Prescriptions Médicdes de la
société IMS Hedlth.



11 — Amélioration du servicerendu

Comparateursinscritsau TIPS : ligne 201G00.18

"Orthése stabilisatrice de cheville dans le plan frontal pour le traitement des entorses de

cheville récentes graves ou de gravité moyenne.

La prise en charge est assurée pour les ortheses suivantes :
AIRCAST
MALLEOLOC
ACTIVE AXMED
ACH
MALLEOSOFT
LIGACAST
EZY WRAP
FREECAST
UNIVERSAL "

Toutes les orthéses prises en charges actudllement sont équipées de deux montants | atéraux.

Chacune des trois ortheses, pour lesquelles une demande a éé soumise a la CEPP, présente des
caactéridiques  spécifiques et paticulieres (cdlules pneumatiques, matériau  thermoformable,
intérieure en flandle...). Cependant, les experts consdéerent qu'elles ne doivent pas ére dissociées,
ni entre dles, ni avec les autres orthéses stabilisatrices a deux montants latéraux actuelement sur le

marché, dans la mesure ou dles répondent a un certain nombre de caractéristiques techniques
COMMUNES.

Au wvu des données présentées, il n'y a pas lieu de distinguer entre elles ces différentes ortheses.
En conséquence, il n'y a pas d'amélioration du service rendu (V) de ces produits les uns par
rapport aux autres.



IV — Eléments conditionnant le servicerendu

= Indicationsthérapeutiques pour lesquellesla Commission estimel'inscription fondée

Entorses externes récentes de la cheville graves et de gravité moyenne.

m Spécifications techniques minimales

Les ortheses sabilisatrices de cheville doivent répondre & un certain nombre de spécifications
techniques minimales conditionnant leur service rendu :

- présence de deux montants latéraux

- hauteur minimae des montants latérauix

- rédstance minimae du matériau condtitutif des montants latéraux

La Commisson sasra un groupe dexperts afin quil définisse précisament ces pécificaions
techniques minimales. Cdles-ci pemettront de définir un libdlé de ligne générique pour les
ortheses gtabilisatrices de cheville & deux montants latéraux.



V — Population cible

D'aprés les données de I'Enquéte Permanente sur les Prescriptions Médicdes de la
société IMS Hedlth, on peut estimer a environ 950 000 les diagnogtics d'entorses par an en France,
en cabinet deville.

D’ agpres avis d'expert, 80 a 85 % des entorses peuvent ére traitées par immobilisation relaive avec
une orthese stabilisatrice.

La population cible serait donc évaluée entre 760 000 et 810 000 entorses relevant d'un
traitement par ortheése stabilisatrice de cheville.




RECOMMANDATIONSDE LA COMMISSION D’EVALUATION
DESPRODUITSET PRESTATIONS

Ortheses dabilisatrices de chevilles a deux montants

NOM latéraux

SR: Suffisant

Eléments conditionnant le SR

Spécifications techniques :  Attente définitions du groupe de travail

Entorses externes récentes de la cheville graves et de

Indications: .
gravité moyenne
Conditions de prescription et d’ utilisation :
ASR: \
Typed inscription: Ligne générique
Population cible : 760 000 a 810 000

Dans l'atente de la propostion du groupe de travail concernant les spécifications techniques
minimaes des ortheses dabilisarices de cheville a deux montants latéraux, conduisant a
l'inscription sous ligne générique de ces produits, la Commission recommande :
- le renouvelement dinscription sous nom de marque des orthéses AIRCAST® et
MALLEOLOC® pour une durée de 1 an
- l'inscription sous nom de marque de I'orthése PREMIO® pour une durée de 1 an.




