COMMISSION D'EVALUATION DES
PRODUITSET PRESTATIONS

Avisdela Commission

28 novembre 2001

Dispositif : HIPS? , protecteur de hanches.

Conditionnement : (3 présentations)

1. Lesystéme complet comprenant : (Réf. Série 203)
- 2 coques extérieures de protection fabriquées en Nylon dur (ZITEL ST 801)
- 2 coques intérieures de maintien fabriquées en matériau de caoutchouc dur
- 1 Sous-vétement Spécial HIPS® adapté pour Homme ou pour Femme
- 1notice
2. Le Sous-vétement Spécial HIPS® (Réf. 203 P)
3. Présentation spécifique pour Hopitaux et autres Etablissements médicaux:
- 2 double-coques de protection HIPS®
- 3 Sous-vétements Spécia HIPS®

Références du produit :

Série 203 20304  Protecteur de hanche HIPS® - Systéme complet Femme/Taille Petit
20305  Protecteur de hanche HIPS® - Systéme complet Femme/Taille Moyen
20306  Protecteur de hanche HIPS® - Systéme complet Femme/Taille Grand
20307  Protecteur de hanche HIPS® - Systéme complet Femme/Taille X Grand
20308  Protecteur de hanche HIPS® - Systéme complet Homme/Taille Petit
20309  Protecteur de hanche HIPS® - Systéme complet Homme/Taille Moyen
20310  Protecteur de hanche HIPS® - Systéme complet Homme/Taille Grand
20311  Protecteur de hanche HIPS® - Systéme complet Homme/Taille X Grand

Série203P:  20304P Sousvétement Spécia HIPS® — Femme/Taille Petit
20305P  Sous-vétement Spécia HIPS® — Femme/Taille Moyen
20306P Sous-vétement Spécia HIPS® — Femme/Taille Grand
20307P Sous-vétement Spécia HIPS® — Femme/Taille X Grand
20308P Sous-vétement Spécia HIPS® — Homme/Talle Petit
20309P Sous-vétement Spécia HIPS® — Homme/Taille Moyen
20310P Sous-vétement Spécia HIPS® — Homme'Taille Grand
20311P Sous-vétement Spécia HIPS® — Homme'Talle X Grand

Fabricant : QVORTRUP Medica A/S

Demandeur : MEDIRIS Sarl ( Digtributeur )

Nature dela demande

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




| - Caractérigiquesdu produit et dela pregtation

m Marquage CE

Classe I, auto-certification par le fabricant en date du 01 juillet 2001.

m  Fonctions assurées

Protection du col du fémur .

=  Applications

Lademande d'inscription concerne les indications suivantes :
- Prévention des fractures du col du fémur.
- Protection du col du fémur.

m  Modalitésd’ utilisation

Les coques extérieures de protection sont glissees dans les emplacements latéraux du Sous-
vétement Spécid HIPS®, puis maintenues dans cette position par « dipage » au moyen des
coques intérieures.

m  Duréedeviedu dispositif médical

Coques de protection: 3 ans
Sous-vétement Spécia HIPS®: 1an




Il — Servicerendu

1. Caracteredegravité

La fracture du col du fémur concerne essentidlement les sujets agés, avec une nhette
prédominance féminine (60 000 versus 20 000 chez les hommes - Programme de
Médicdisation des Systémes dInformation (PMSI) 1997). Elle est associée a une morbi-
mortdité devée: ele menace I'autonomie des patients &gés et 1/3 d'entre eux meurt au cours
de I’année suivant leur fracture du col du fémur.

Les fractures du col du fémur mettent en jeu le pronostic vital des patients et sont
responsables d’une morbidité éevée. Le produit HIPS® est destiné ala prévention de ces
fractures.

2. Rapport performances/risques (effetsindésirables)

La mgorité des publications (6/7) rapportées dans le dossier concerne des prototypes de
HIPS® dont les maériaux sont parfois différents de ceux du dispostif pour lequd e
remboursement est demandé. Cependant, les qudités de résstance aux tests mécaniques de
HIPS® sont supérieures acelles des prototypes.

Une éude multicentrique, randomisée en ouvert, a éé rédiste au Danemark pour évaluer
I'efficacité du systéme de protection de hanches. 665 pdients résdant en mason
médicdiste ont &é inclus ; plus de 92% éaent &gés de 70 ans et plus. Le groupe contrble
comprenait 418 patients (277 femmes 141 hommes) et le groupe traité ( porteur du
sysdeme de protection de hanches) comprenait 247 patients (167 femmes 80
hommes). Les caractéristiques des patients ne figuraent pas dans la publication. A 11
mois, le risque reatif de fractures du col du fémur chez les patients sous protecteur de
hanches a été de 0,44 (0,21-0,94, intervalle de confiance 495%).

Un a &té rédist au Danemark pour apprécier |’ acceptabilité du systéme de protection
de hanches. Cing cent vingt patients (&gés de 75 ans et plus) résdant en mason
médicaisée ou vivant chez eux ont &é inclus dans le cadre d’'une é&ude prospective cas
témoin. Les caractéridiques des paients ne figuraient pas dans la publication. Au terme
d'un Uivi
de 9 mois, 39 patients sont &udiés sur les 317 initidement porteurs du dispostif. A cette
date, 30 patients sur les 39 portent le digpostif. Aucune information n'est donnée sur les
autres personnes (278) initidement incluses. A noter que les réaultats portaient sur
I'ensemble des patients inclus: ceux vivant chez eux € ceux résdant en mason
médicaliste.

Une autre éude portant sur |’ acceptabilité du prototype de HIPS® a éé publiée en Suisse.
L'essa, rédise en ouvert, incluait 522 personnes &gées de 70 ans et plus, vivant chez
eles. A 9 semaines, seuls 10 % des sujets portaient le dispositif.




Sdon les réaultats de ces éudes :

- HIPS® permettrait d éviter 50 % des fractures du col du fémur chez les
SUjets &gés résidant en maison de retraite médicalisée.

- Le taux o acceptabilité de HIPS® est fable notamment lorsque les
personnes vivent chez dles.

Les données de littérature concernant les protecteurs de hanches se rapportent essentiellement
a une population agée de 70 ans e plus, résdant en «nurdng homes» ou maisons de retraite
médicaisées.

Par alleurs, d'aprés les experts, le role préventif de HIPS® ne serait pas limité aux seules
performances des maériaux qui le condituent mais serat lié égdement al’'amédioration de la
vigilance des personnes &gées, vigilance suscitée par le dmple port du dispostif. Enfin,
I"expert suggére qu'il serait particuliérement intéressant d'utiliser HIPS® chez une populaion
a haut risque de fracture du col du fémur : il Sagit des personnes aux antécédents de fracture
du col du fémur, souffrant de troubles de lamarche et victimes de chutes fréquentes.

En conclusion, les performances de HI PS® seraient liées adeux mécanismes:
A/ I"absorption du choc par le dispositif, en cas de chute latérale sur la hanche,
B/ I'effet stimulant sur la vigilance, par le simple port du dispositif, et
conduisant ainsi ala « prévention de la chute».

Le rapport performancesrisques de HIPS® est favorable & son utilisation et ce, dans
certaines conditions d utilisation.

3. Exposé des alter natives thérapeutiques

Les autres moyens de prévention des fractures du col du fémur, chez les personnes a haut
risque, consistent essentiellement dans :
la prévention des chutes par :
- une utilisation minimale de psychotropes
- I'ade alamarche gréce ades dispositifs adaptés
- le tratement des affections cardio-vasculares (ex.: hypotenson,
troubles du rythme cardiague....)
- lacorrection del’acuité visuele
- I"'aménagement de I’ environnemert (éclairage, sal ...)
la prévention et le traitement médica de I’ ostéoporose.

Sdon I'expert, HIPS® nentre pas en concurrence avec d'autres procédés mais son intérét
réside dans son utilisation concomitante avec ces derniers.

Ainsi, HIPS® devrait étre utilisé en association avec les autres moyens de prévention de
chutes et de prise en charge de I’ ostéoporose.



4. Intéré pour la santé publique

L’incidence globade des fractures du col du fémur et de 14 % chez la femme ménopausee
g 6 % chez I'homme; chez les personnes résdant en maison de retraite médicalisée,
I'incidence annudlle est de 5 a6 %.

Les chutes et la fragilité osseuse sont les facteurs déterminants de la fracture du col du fémur.
Les données de la littérature font éat d'au moins une chute par an chez 30% des patients agés,
ce taux atteignant 50% des patients de plus de 85 ans.

En 1997, 80 500 fractures du col du fémur ont éé recensées dans la base PMS!. Plus de 73 %,
soit 59 330 fractures, concernaient des patients &gés de plus de 75 ans.

Sdon les projections d évolution démographique des personnes &gées de 75 ans et plus, on
peut S atendre aune progression de cette pathologie de I'ordre de 15 % en 2005 ( soit 68 229
patients) a42 % en 2020 (soit 84 248 patients) par rapport aux chiffres 2000.

En conclusion, HI PS® présente un intérét en terme de santé publique, compte tenu de la
morbi-mortalité, dela fréquence et du colt importantsliés al’ affection qu’il prévient.



[11 — Amdioration du servicerendu

La Commisson a défini une améioration du service rendu mineure (IV) par rapport aux
autres moyens de prévention des fractures du col du fémur chez le sujet &gé.

|V — Eléments conditionnant le servicerendu

m Indications pour lesquellesla commission estime I'inscription fondée

- Prévention des fractures du col du fémur chez les personnes agées s§ournant en
ingtitution*.

* maisons de retraite (publiques ou privées) e services de soins de longue durée (source:
Enquéte Handicaps- Incapacité- Dépendance, INSEE 1998).
m  Modalitésde prescription et d’ utilisation

Sans mention particuliere




V — Population cble

Les données disponibles pour la France sont les suivantes :

Populations &gées de 60 ans et plus vivant en intitution (Total = 500 000 en 1998, INSEE)
Remarque : plus de 80 % des personnes vivant en ingitution ont atteint ou dépasse 75 ans

(CNAV)

Nombre de personnes > 60 ans vivant

Etablissements pour
personnes agées

Autres établissements
(Etablissements pour

% par rapport ala
population générale des

Sources (Maisons de retraite h D
—— : - adultes handicapés, Totaux 60 ans et plus
(Publications de la DREES) gteslgg\gzeesdi?'ésglc?:c établissements (Total =12 084 000,
hopitaux) h psychiatriques) enquéte HID, INSEE )
DREESYN'94.. 12/ 2000 246 000 10 000 256 000 21%
DREES* N°138 — 10/2001
(Tableau .01 p. 3) 204 490 1,7%

* DREES = Direction de la Recherche des Etudes de I’ Evaluation et des Statistiques

La population cible de HIPS® se situerait dans I’intervalle 205 000 — 260 000 sujets, en

France.




RECOMMANDATIONSDE LA COMMISSION D'EVALUATION
DESPRODUITSET PRESTATIONS

NOM :

HIPS®, protecteur de hanches

SR:

Suffisant

Eléments conditionnant le SR

Spécifications techniques :

Indications:

Prévention des fractures du col du fémur chez les qujets
&gés SHournant en inditution (masons de rerate e
services de soins de longue durée).

Conditions de prescription et d' utilisation :

ASR: Mineure (1V)

Typed inscription: Nom de marque

Durée d'inscription: 5ans
Données aur :

Conditions du renouvellement | - le norrlblre. de fractures du col du fémur évitées sur une
période définie
- lacompliance

Population cible :

205 000 — 260 000 suj ets (Enquéte H-1-D, INSEE 1998)




