COMMISSION D'EVALUATION DES
PRODUITSET PRESTATIONS

Avis dela Commission
11 juillet 2001

Dispositif : One _Touch Ultra®, lecteur pour I'auto-survellance glycémique commercidisé
sous deux formes:
- lelecteur seul
- Un systéme complet contenant
lelecteur
un sylo auto-piqueur (103A06.1)
10 bandel ettes (103P02.4 pour 5 unités)
10 lancettes (103A06.11)
1 flacon de solution de contréle (non rembourse)

Fabricant et demandeur : LIFESCAN France, Divison Ortho Clinical Diagnostics

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 Sociale.




| - Caractéristigues du produit et dela prestation

m Fonctions assurées
Mesure quantitetive par une méhode éectrochimique des concentrations de glucose dans un
échantillon frais de sang tota capillaire

m  Applications:

Auto-survellance glycémique du sujet diabétique.
Ce dispositif ne doit pas étre utilise :

- pour éablir un diagnostic de diabéte,

- chez les nouvesLr nés.

m  Modalitésd'utilisation

Modalités pratiques :

Lelecteur est destiné al’ usage externe.

Le dosage de la glycémie nécessite un microlitre de sang frais capillaire.
Le réaultat de la glycémie apparait en 5 secondes.

Contrdle du lecteur :

Le bon fonctionnement du lecteur doit ére régulierement véifieé a I'ade de la solution de
controle. Par alleurs, la cdibration et assurée par le numéo de code du flacon de
bandelettes.

Mémorisation des résultats :

Le lecteur One Touch Ultra® conserve en mémoire, avec la date & I'heure, les 150 derniers
tets de glycémie & ceux effectués avec la solution de contréle. Il cacule égdement la
moyenne des glycemies sur 14 et sur 30 jours.

Fréquence d' utilisation:

Sdon la prescription, la fréguence de rédisation de ces tests varie. D’une maniére générae, |l
et important de conndtre la glycémie avant chague repas. Le rythme sera fonction de
I’équilibre du diabéte et du traitement. La fréquence des tests varie entre 2 et 6 tests par jour.

m  Duréedutilisation

Sdon les recommandations, les patients nécessitant une auto-surveillance glycémique doivent
utiliser ce type de dispositif de maniere sysématique et avie.




Il —Servicerendu

1. Caracteredegravité

Le diabéte et une maladie chronique aux complications graves. Les conséquences
physopathologiques du déséquilibre glycémique se manifetent de fagon aigué (hypo/hyper
glycémies pouvant dler jusguau coma ou chroniques (rétinopathies, néphropathies,
neuropathies, macroangiopathies). Le diabéte congtitue notamment un facteur de risque des
maladies cardio-vasculaires.

2. Rapport performancerisques

Les peformances techniques du lecteur One Touch Ultra® ont éé contrlées par le
département de diagnogtic in vitro de I' AFSSAPS (avis favorable le 22 mars 2001).

One Touch Ultra® n'est pas un dispostif a viste thérgpeutique. Il conditue une méthode
d auto-surveillance dont I'objectif et d'optimiser la surveillance du contréle glycémique du
patient. Ce contrble permet au patient d adapter son traitement dans le but de maintenir une
glycémie optimae.

Cette auto-survellance implique une éducation du patient par le médecin pour éviter les
complications liées a I'hyperglycémie, tout en évitant les hypoglycémies. Sdon les données
de 'ALFEDIAM (Association de Langue Francaise pour I'Etude du Digbete et des Maladies
méaboliques), seulement 20% des paients sous insuline pratiqueraient une auto-survellance
glycémique correcte. Cependant, il apparait que plus le contréle glycémique est répété, moins
les complications de digbéte sont fréquentes. Aind, les lecteurs de glycémie condituent un
potentidisateur clinique du traitement.

Le rapport efficacité/risques des gppareils pour lecture chiffrée de la glycémie et devé.

3. Exposédesalternatives thérapeutiques

L’auto-contréle de la glycémie peut-ére rédise indifféremment par tout lecteur dont les
performances ont éé validées par I'AFSSAPS. Dans ce sens, les autres lecteurs de glycemie
représentent une aternative a One Touch Ultra®.

En dehors de ces lecteurs il nexise aucune autre dternative pour |'auto-contrOle de la
glycémie.

La survellance de I'équilibre glycémique est par alleurs rédisée réguliérement par la mesure
de I'hémoglobine glycosylée (HbA1c) qui nécesste un prdévemet de sang veineux et une
andyse dans un laboratoire de biologie médicde. Elle ne répond pas, notamment, a la
nécessité d'un contréle pluriquotidien de la glycémie & ne permet pas une adaptetion
ingtantanée du traitement.




4. Intéré pour la santé publique

Le disbéte est une pathologie fréquente (prévaence du diabete: 2,78%; soit 1,6 million de
personnes).

L’ auto-surveillance de la glycémie par les personnes digbéiques et un dément important de
leur suivi thérgpeutique. Cette auto-surveillance, qui responsabilise et donne de I autonomie
au patient, est un progrées en matiére de suivi thérapeutique.

Cette méthode de contrble de la glycémie conditue le seul moyen actudlement d assurer un
auto-contréle de laglycémie.

Il — Amdioration du service rendu

Le lecteur One Touch Ultra® est conforme au standard de référence des lecteurs de glycémie.

IV — Eléments conditionnant le service rendu

m Indications thérapeutiques ou diagnostiques pour lesquelles la commission estime
I'inscription fondée

Les lecteurs de glycémie sont remboursés pour les patients diabétiques traités par insuline

et/ou atteints de rétinopathie diabétique.

m  Modalitésde prescription et d’ utilisation
Les lecteurs de glycémie sont rembourses dans la limite d’ une atribution tous les quatre ans.




V — Population cible

Définition Prévalence | Estimation | Années Sources
population
cible

prévalence des 0,53% 315000 1998 |CNAMTS. La prise en charge des
diabétiques traités disbétiques exdusvement traités
par insuline en pa hypoglycémiants oraux en
France 1998. Repport de [I'Echelon
Nationd du Service Médicd,

octobre 1999
proportion de 17% 255 000 1996 |- Massn P et al.
rétinopathies chez Recommandations  pour e
les diabétiques de dépistage et la surveillance de la
type 2 traités par rétinopathie diabétique.
hypoglycémiants Diabetes & Metabolism, 1996,

Or aux 3, 203-20
2000 | - Detournay et d. Prise en charge
du diabéte de type 2 en France:
Etude ECODIA. Diabetes &
Metabolism, 2000, 26, 363-369

Estimation 570 000

Population cible




CONCLUSIONSDE LA COMMISSION D'EVALUATION DESPRODUITSET
PRESTATIONS

La commission d évauation des produits et prestations considére que le service rendu de One
Touch Ultra® es suffisant pour I'admisson au remboursement compte tenu de la
potentidisation  clinigue du tratement anti-digbéique induite par I'auto-survellance
glycémique.
Cette inscription et fondée sur les mémes déments (indications, recommandations de
prescription et d' utilisation) que les autres lecteurs de glycémie. C'est adire :

- indicaions: patients didbétiques tratés pa insuline et/ou ateints de

rétinopathie diabétique
- modditésd utilisation : danslalimite d' une attribution tous les quatre ans.

La Commission propose une inscription sous nom de marque pour une durée de 5 ans dans les
mémes conditions que les autres dispositifs de méme visée.

La Commisson envisage a terme d entreprendre une réflexion sur les moddités d'inscription
des lecteurs de glycemie.




