COMMISSION D'EVALUATION DES
PRODUITSET PRESTATIONS

Avisdela Commission

07 novembre 2001

Dispositif: H-FIX PROL ENE®, dispositif de réparation méniscae
H-FIX PDS®, dispositif de réparation méniscae

Conditionnement : Conditionnement stérile, unitaire

Fabricant : MITEK Products, ETHICON Inc.

Demandeur : MITEK, division deETHICON SAS

Naturedela demande:



Demande de renouvellement d’inscription sur laliste des produits et prestations mentionnés
al'aticleLL 165-1 du code de la Sécurité Socide.




| - Caractéristiquesdu produit et dela prestation

m MarquageCE

H-FIX PROLENE®
Classe I1b, certification ddlivrée le 06 mars 2001 par TUV Product Service GmbH

H-FIX PDS®
Clase I, certification ddlivrée le 26 mars 1999 par TUV Product Service GmbH

m  Fonctions assur ées

Réparation méniscale par voie arthroscopique.

m Applications:

Lademande de renouvel lement concerne deux indications :
- laréparation des tissus méniscaux déchirés
- laréparation des désinsartions du ménisque de lasynovide.

m Modalitésd’utilisation
H-FIX PROLENE® et HFIX PDS® sont contre-indiqués en cas de pathologie susceptible de
diminuer la résstance des tissus ou la cgpacité de cicarisation: troubles vasculaires,

infection...

H-FIX PROLENE® et H-FIX PDS® sutilisent par voie arthroscopique antérieure classique
sans aucun abord chirurgica complémentaire.




Il —Servicerendu

1. Caractéredegravité

Les lésions méniscdes sont soit des [ésions traumatiques, soit des 1ésons non traumatiques
dégénératives, méniscarthrose, arthrosiques ou congeénitales.

Les indications de réparation méniscale concernent les |ésions méniscales traumatiques.

Les lésons méniscaes traumatiques touchent les sujets entre 20 et 50 ans, actifs et sont le
plus souvent liées ala pratique sportive.

Toutes les lésions méniscaes ne sont pas symptomatiques. Lorsqu’elles sont symptomatiques,
les lésons méniscdes traumatiques peuvent provoquer différents symptémes :  douleur,
claguement, épanchement aticulaire voire un blocage aticulaire e ére responsables d'une
géne fonctionndle comportant : boiterie, difficulté a la montée des excdiers difficulté a
S accroupir, ingtabilité,

Cette géne fonctionndle est variable en fonction du type de |ésion, des Iésions associées
notamment la rupture du ligament croisé antérieur (LCA) et de I'activité du petient. Elle peut
dler de la ample géne épisodique a un véritable handicgp e conduire a une réduction de
I" activité responsable d’ une amyotrophie voire d un arrét des activités professonnelles.

Les Iésions méniscales traumatiques ne mettent pas en jeu le pronostic vital.

Dans la majorité des cas, le handicap se limite a une géne modérée, retentissant sur les
activités quotidiennes en fonction du niveau d’ activité du patient.

Les Iésions méniscales traumatiques mettent en jeu le pronostic fonctionnel par le risque
d évolution vers | arthrose.

2. Rapport performances/risques

A. Performances

Deux éudes non publiées non comparatives sur 16 cas. Chacune est présentée dans le dossier.
L'une prospective, porte sur H-FIX PROLENE®. L’autre, rérospective, concerne H-FIX
PDS®. Ces éudes et les experts en charge de I'examen de ce dossier ont permis d objectiver
les caractérigtiques spécifiques de ces dispositifs de réparation méniscae :

- Il S agit une technique purement arthroscopique « dl in » sans voie d abord complémentaire
- Elle 0" expose pas spécifiquement auix risques de complications vascul o- nerveuses

- Elle est facile arédiser sans gpprentissage par tout chirurgien arthroscopiste et éviteles
risques liésalacourbe d’ apprentissage (non « opérateur dépendante »)

- Elle est d’ exécution rapide.

B. Risques



Les complications évoquées dans le dosser sont I'échec de la mise en place de I'implant et la
perte sous-cutanée de I'attache ayant nécessité secondairement son ablation sous anesthésie
locale.

Dans la littérature, d autres complications comparables sont rgpportées a propos de cas isolés
pour des dispostifs:

» Léson du cartilage condylien et/ou glénoi dien

» Rupture et/ou migretion intraarticulaire

Certaines complications sont spécifiques aux dispogtifs résorbables :
» Synovite aseptique, réaction a corps éranger

> Kyste synovid acorps éranger

Au total, le rapport performancesrisques de H-FIX PROLENE® et de H-FIX PDS® est
favorable compte tenu de leurs fonctions de réparation sous arthroscopie, de leur sécurité
d’ utilisation nécessitant un abord chirurgical limité sous arthroscopie, de la facilité de leur
mise en cauvre et de leur caractére non « opérateur dépendant ».

3. Exposédesalternativesthérapeutiques

Toutes les |ésions traumatiques ne sont pas réparables.

Les lésions réparables sont les [ésons méniscdes traumatiques verticaes, longitudindes,
périphériques, du sujet jeune e particuliérement les désinsertions du ménisque de la
cgpsule synovide

C et le caractere symptomatique de lalésion qui fait décider de la réparation.

Les dtendtives a l'utilisstion de H-FIX dans le tratement des |ésons méniscales
traumatiques sont :

>  Lestechniques traditionnelles de suture méniscae par fils sous arthroscopie

»  Lesautres dispositifs de réparation des ménisques sous arthroscopie

La méniscectomie n'a pas é&é reenue pa la Commisson comme une dterndive
thérgpeutique. En effet, les données de littérature montrent que la méniscectomie méme
partielle doit ére évitée dans toute la mesure du possble e réservée aux Iésions non
réparables. Les éudes biomécaniques ont montré le réle du ménisque dans la stabilisation
dynamique et la répartition des charges. La méniscectomie a maintenant fait la preuve de
son caractére arthrogene.

Les techniques traditionndles de suture méniscde par fils sous arthroscopie sont difficiles
techniquement et exposent a des risgues pour |es structures vasculo- nerveuses.
Cestechniques sont de 3 types:



» Lestechniquesdites « de dedans en dehors» (in-out)

Elles nécesstent une contre incison postéro-externe ou postéro-interne pour controler la
sortie des aguilles.

» Lestechniquesdites « de dehorsen dedans » (out-in)

Elles présentent moins de risques que les précédentes pour les structures vasculo- nerveuses et
nécessitent égaement une contre incision.

» Lestechniquesdites « tout en dedans » (all in)

(différentes des dispositifs médicaux de réparation méniscale « tout en dedans » telles que H-FIX®)

Elles nécesstent une voie athroscopique postérieure avec une optigue a 70° et sont
techniquement les plus difficiles.

Lorsgque les déchirures méniscales sont associées a une rupture du ligament croise
antérieur, la Iéson méniscae aggrave I'ingtabilité due a I'aisence de LCA. Dans ces cas,
les données de la littérature montrent que la réparation du ménisque doit ére associée a la
reconstruction du LCA.

Au total, lorsque le ménisque est réparable, les techniques de suture des lésions
traumatiques des ménisques par fils ou de réparation par H-FIX® se situent en premiére
intention dans la stratégie thérapeutique et s'adressent aux :

- |ésions méniscales traumatiques verticales, longitudinales, périphériques, du sujet jeune

- désinsertions du ménisque de la capsule synoviale

- |ésions méniscales associées a une rupture du ligament croisé antérieur

4. Intérét pour la santé publique

Les lésons méniscdes traumatiques touchent les sujets jeunes, actifs e le plus souvent
sportifs.

Laméniscectomie est responsable d arthrose a moyen et long terme,

Dans la littérature, la réparation méniscale par atache meéniscade obtient de bons résultats
fonctionnels et anatomiques a court terme.

Il n'a pas &é démontré que les dispositifs de réparation tel que HFIX® puissent, & long terme,
réduire et retarder la survenue de I’ arthrose.



Il —Amélioration du servicerendu

A. Amélioration du servicerendu par rapport aun comparateursinscrit au TIPS

Il exigte d'autres dispostifs de réparation méniscde. Certains d entre eux sont pris en charge
par | assurance maadie.

Aucune étude comparative n' est présentée dans le dossier.

B. Amélioration du servicerendu par rapport ala suture méniscale par fils
Aucune éude comparative N’ est présentée dans le dossier.

Les techniques traditionnelles de suture méniscde par fils sous arthroscopie présentent sdon
les expets ayant examiné le dosser, des inconvénients par rgpport aux dispostifs de
réparation méniscae :

- Elles exposent a des risques pour les vaisseaux e les nefs

- Elles nécessitent un abord chirurgica supplémentaire

- Elles sont difficiles techniquement & donc « opérateur dépendantes» avec une courbe
d apprentissage

- Elles sont consommatrices de temps opératoire

L’ amélioration du service médical rendu de H-FI X PROLENE® et H-FI X PDS® porte plus
particulierement sur la sécurité et la commodité d’ emploi du dispositif par le chirurgien.
Cet intérét est indiscutable du point de vue des experts.

Le bénéfice direct pour le patient n’est pas dmontré dans les études disponibles. 11
consisterait en une simplification de |’ acte et une meilleure sécurité d’ exécution et va dans
le sens de la conservation du ménisque.

La Commission s est prononcée pour une amélioration du service rendu modérée (111) H-
FIX PROLENE® et H-FIX PDS® par rapport aux autres sutures méniscales par fils dans
lesindications définies.




IV —Eléments conditionnant le service rendu

m Indicationsthérapeutiquespour lesquelleslaCommission estimel'inscription fondée

Au vu des déments présentés dans le dosser, la Commisson d Evaluation des Produits et
Prestations estime que le remboursement des produits HFIX PROLENE® et H-FIX PDS® est
judtifié pour le traitement :

> des lésons méniscdes traumatiques verticdes, longitudindes, péiphériques, du sujet
jeune

» des désnsertions du ménisque de la capsule synovide

» des|ésions méniscales associées a une rupture du ligament croisé antérieur




V —Population cible

Les données du Programme de Médicdisation des Systemes dInformation (PMS), base
publique et privée pour 1999 recensent 120 000 interventions sur le ménisque.

Sdlon I'estimation du fabricant, la réparation des |ésions méniscaes serait possble dans 10 %
des cas. La population cible et and évduée a 10 % des 120 000 interventions sur le
ménisque, soit 12000 réparations.

D'aprés 'avis des experts, cette proportion parait surestimée; I'ensemble des réparations
méniscales ne représenterait que 5 a6 % des interventions sur le ménisgue.

Nous avons retenu le nombre de réparation meéniscales réalisées par arthroscopie recensées
par le PMS (soit 8 600), donnée observée qui est en adégquation avec |I'évauation proposée
par les experts. La pat de ces réparations dans le secteur privé soumis a I’OQN (Objectif
Quantifié Nationd), est de 58 % (soit 5 000 réparations).

Au total, on estime qu'aujourdhui la population cible des dispositifs de réparation
meéniscale

H-FIX PROLENE® et H-FIX PDS® se situe autour de 8600 réparations par an, dont
5 000 dans le secteur privé conventionné soumis a l'OQN (Objectif Quantifié National).




RECOMMANDATIONSDE LA COMMISSION D'EVALUATION
DESPRODUITSET PRESTATIONS

H-FIX PROLENE®, H-FIX PDS®, dispostifs de

NOM : . . -
réparation méniscae.
SR: Suffisant
Eléments conditionnart le SR
Spécifications techniques :
- Traitement des lésions méniscales traumatiques verticales,
longitudinales, périphériques, du sujet jeune,
Indicati ] - Traitement des désinsertions du ménisque de la capsule
ndications: synovidle,
- Traitement des Iésions méniscales associées a une rupture du
ligament croisé antérieur.
Conditions particuliéres
de prescription et d' utilisation :
ASR: Modér ée (niveau 111)

Typed inscription:

Nom de marque

Durée d'inscription :

S5ans

Conditions du renouvdlement :

Une éude de suivi sur un échantillon représentatif de la population
traitée par HFIX PROLENE® et H-FIX PDS® apportant des éléments
de réponse concernant :

- Résultatsfonctionnelsa 3 ans,

- Complications spécifiques et non spécifiques,

- Résultatsradiol ogiques.

Population cible :

8 600 réparations méniscales par an dont 5 000 dans le secteur
privé conventionné soumisal'OQN (PM Sl)




