COMMISSION D’EVALUATION DES
PRODUITSET PRESTATIONS

AvisdelaCommission

28 Novembre 2001

Dispositif : Chambre Implantable IN-PORT®

Modeles:

Désignation Référence
Chambre IN-PORT artéridlle, grand modde ASP 0823
Chambre IN- PORT artéridle, petit modée APP 0823
Chambre IN- PORT veineuse, grand modele VSP 1022
Chambre IN- PORT veineuse, petit modde VPP 1022

Conditionnement :

- Conditionnement unitaire sous double blister
- Conditionnement unitaire avec les ancillaires de pose

Fabricant e demandeur : FB Médical

Nature dela demande

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




| - Caractéristiqgues du produit et dela prestation

La chambre implantable IN-PORT® est en polysulfone.

m MarquageCE

Clasz |l b notifié le 10 février 2000 par SGS Y ardey International.

m Fonctionsassurées

- injections médicamenteuses répétées,

- perfusions, transfusions,

- prélévements sanguins.

m  Applications:

- Les chambres a cathéter implantables sont utilisées pour des traitements de longue durée

exigeant des acoes répéés au réseaul veineux, de maniére continue ou sequentielle.

m  Modalitésd’ utilisation
Technique d' implantation :
Deux techniques d' implantation permettent | accés au systéme cave supérieur :

- laponction percutanée,
- ladénudation chirurgicae.




Il —Servicerendu

1. Caracteredegravité

Lesindications pour lesquelles |e remboursement de la chambreimplantable | N-PORT® est
demandé, correspondent a des affections pouvant engager le pronostic vital du patient
immeédiatement ou par suite de complications.

2. Rapport performancesrisques
Performances

Les performances techniques de la chambre implantable IN-PORT® ont été controlées par le
Laboratoire Nationa d'Essa (LNE). Le LNE a véifié la conformité de la chambre
implantable IN-PORT® & la norme NFS 94-370.1 (norme francaise AFNOR rdative aux
chambres a cathéter implantables).

La chambre implantable |N-PORT® est conforme & la norme NF S 94-370.1.

Au niveau de la dinique, deux expériences de médecins employant des chambres a cathéter
implantables sont présentées dans le dossier.

Ces témoignages tendent a mettre en évidence une efficacité et une tolérance comparables auix
autres chambres a cathéter implantables.

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 & la pose d'une chambre a cathéter
implantable sont les suivantes :

- complications péri-opératoires (hématome, pneumothorax),

- infections, (pour la plupart des auteurs 0,8/1 000 jour/cathéter pour une durée moyenne de
pose de 264 jours),

- nécroses cutanées secondaires al’injection extra- vasculaire de chimiothérapie,

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

- thromboses veineuses,

- ulcérations et nécroses cutanées.

Au total, le rapport performancesrisques de la chambre implantable IN-PORT® est
similaire aux produits de la méme catégorie et d§a admis au remboursement.




3. Exposé desalter natives thérapeutiques

De l'avis des experts, les dterndives possbles sont les cahéters trans-dermiques et les
cathéters tunnellises.
Toutefois, ils présentent un risque infectieux plusimportant et un inconfort pour les patients.

Chaque fois gqu'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 chimiothérgpie, les chambres a cathéter implantables permettent d éviter les Iésions
veineuses induites par les produits lorsgu'ils sont administrés dans une veine périphérique.

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



Il — Amdioration du service rendu

La chambre implantable IN-PORT® n'apporte pas d amélioration du service rendu par rapport
aux autres chambres a cathéter implantables dga remboursées (V).

IV — Eléments conditionnant le service rendu

m Indicationsthérapeutiques pour lesqudlesla Commission estimel'inscription fondée

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

- de chimiothérapie anticancéreuse,

- dantibiothérapie au long cours (chez les mdades immunodéprimés ou dteints de
mucoviscidose),

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

- de produit destiné ala nutrition parentérae,

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

- de tratement vasodilatateur & antiagrégant plaquettaire chez les maades atteints
d hypertension artéridle pulmonaire primitive,

- de médicaments destinés au tratement 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’apres 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 chague année en France peut étre estimé a 40
000.




RECOMMANDATIONSDE LA COMMISSION D’EVALUATION
DESPRODUITSET PRESTATIONS

NOM :

IN-PORT®, chambre implantable

SR:

Suffisant

Eléments conditionnant le SR

Spécifications techniques :

Conformité alanorme NFS 24-370.1

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
immunodéprimeés),

- de produit destiné ala nutrition parentérale,

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

- de tratement vasodilatateur et antiagrégant plaguettaire
chez les mdades dteints dhypetenson atériele
pulmonaire primitive,

- de médicaments destinés au traitement des maadies du
sang congénitades ou acquises nécesstant des transfusons
répétées.

Conditions de prescription et d' utilisation :

L’'implantation doit ére rédiste en sdle dopéraion et
sous contr6le radiologique peropératoire.

ASR:

Typedinscription:

Nom de marque

Durée d inscription : 5ans
Conditions du renouve lement :
Population cible : 40 000 (ANAEYS)

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

cathéer implantables.



