COMMISSION D'EVALUATION DES REPUBLIQUE FRANCAISE
PRODUITS ET PRESTATIONS

AvisdelaCommission

30 Janvier 2002

Dispositif : Systeme PROVOX® HME, prothése respiratoire et phonatoire a usage
unique pour laryngectomisés totaux

M odées et conditionnement :

1) CassettesECH )
* Boite de 20 PROVOX® HME casseites & vave phonatoire a occlusion digitae, résistance
standard, en sachet de 5 cassettes
* Boite de 20 PROVOX® HME casseites & vave phonatoire a occlusion digitae, résistance
réduite, en sachet de 5 cassettes
* Boite de 20 PROVOX® HME cassettes pour valve phonatoire automatique «main libre»,
en sachet de 5 cassattes
2) Supports )
= Boite de 20 supports autoadhésifs systéme PROVOX® en sachet indiividuel :
trois variétés d’ adhésifs disponibles en 2 formes différentes (ovae ou ronde) :
- film a colle adhésive hypoallergénique standard «Regular»
- film acolle adhésive forte hypodl ergénique standard «Hexiderm»
- film colloi da adhésif hypoallergénique standard «Optiderms»

3) Accessoireset ancillaire )
= Boitede 1 adaptateur PROVOX® de canule en sachet individuel
=  Boitede 1 protecteur pour douche PROVOX® en sachet individuel
= Boitede 1 membrane pour vave automatique
=  Boitede 1 kit de démarrage de valve aocclusion digitae composé de
- chacun des supports autoadhésits
- chacune des cassettes PROVOX® HME ausage unique
- dispositif de protection de douche
= Boitede 1 kit d' gustement de vave automatique composé de
- chacun des supports autoadhésifs
- chacune des cassettes PROVOX® HME ausage unique
- vaveautomdique
- différentes membranes (& patient unique - 1 an)
- andllarederéglage, nettoyage et rangement (apatient unique - 1 an).

Fabricant : ATOSMédical
Demandeur : COLLIN ORL-CMF

Nature dela demande

Demande d'inscription sur la liste des produits et prestations mentionnés a I'article L 165-1
du code de la Sécurité Sociae

Secrétariat dela Commission :AFSSAPS-Unité des Digpositifs Médicaux




| - Caractéristiqgues du produit et dela prestation

m MarquageCE

Classe Ilb, notification par SEMKO Suéde le 26 Novembre 1996 (certificat renouvelé le
03 septembre 2001).

m Fonctions assur ées

Le systéme échangeur PROVOX® HME avec vave phonaoire réchauffe et humidifie I'air
inhdé et retient la chdeur et I'humidité de I'ar expiré. |l filtre I'ar, les pousseres et les
particules et restaure partiellement la résstance pulmonaire.

Le sydeme et égdement dedtiné a faciliter la phonation chez les paients porteurs d'un
trachéostome e d'une prothese phonatoire trachéo-oesophagienne en évitant la contrainte
pour le patient d' avoir a obturer I’ orifice du trachéostome avec le doigt.

m  Applications

Réhabilitation respiratoire et phonatoire des laryngectomisés totaux porteurs  dimplant
phonatoire

m  Modalitésd’ utilisation

Le systéme PROVOX® HME comporte un support adhésif sur lequel s adapte soit une vave
phonatoire & occdluson digitde, soit une vave phonaoire a occluson automatique «mans
libres» aing que les accessoires cités ala page précédente.

Chague éément du syséme PROVOX® HME, quil soit & vave phonaoire & ocdusion
digitde intégrée ou a vave phonaoire automatique «mains libres», e défini a usage unique :
il ne demande aucun entretien et doit étre jeté gores usage.

Rythme de renouve lement des déments & usage unigue :

- La cassette HME doit ére remplacée quotidiennement (propriétés anti-infectieuses non
garanties pour une période plus longue).

- La durée de vie moyenne du support adhésif, seon la notice d'utilisation, varie en fonction
du type d'adhésf entre 24 et 48 heures. Les études présentées dans le dosser mettent en
évidence une durée de vie moyenne du support adhésf (pondérée avec la fréguence
d utilisation des différents types d' adhésif) de 2 jours.




Il —Servicerendu

1. Caracteredegravité

La laryngectomie totde ou la pharyngo-laryngectomie sont des interventions conduisant a une
Separation des voies agriennes e digedtives, au port définitif d'un trachéostome et a la perte
delavoix normde.

Le systéme PROVOX® HME est destiné aux sujets laryngectomisés totaux porteurs
d’implant phonatoire. Cette atteinte entraine une altération de la qualité devie.

2. Rapport performancesrisgues

Performancesrespiratoires

Les dispogtifs de réchauffement et dhumidification ont montré leur efficacité pour réduire
les symptObmes respiratoires résultant de la perte de la fonction de réchauffement et
d humidification de I'air inspiré chez les patients trachéostomisés. Une revue bibliographique
met en évidence une amdioration des symptdmes pulmonares (toux, bronchorrhée) liée a
I'utilisation d'un filtre échangeur de chdeur e d’humidité (filtre ECH) placé a I'orifice du
trachéostome,

Perfor mances phonatoires

Les protheses phonatoires trachéo-ocesophagiennes autorisent la parole par voie trachéo-
cesophagienne. Leur utilisation repose sur la sonorisation de I'air expiratoire que le patient fait
passer de latrachée dans I’ axe pharyngo-cesophagien en obstruant son trachéostome.

Les éudes présentées dans le dossier montrent que le systéme PROVOX® HME amdliore la
production de la parole gréce a une occlusion du trachéostome.

L'é&ude multicentrique randomisée comparant des patients gpparellés avec le systeme
PROVOX® HME et des patients non appareillés est présentée dans le dossier. Elle montre une
amdioration globde de la voix prothétique chez les patients porteurs d'implant phonatoire sur
tous les paraméres é&udiés (diminution des fuites a I'ocduson du trachéostome,
augmentation du temps maximum phonetoire a 3 mois, gain dans I'intendté vocde e dans la
fluence verbde).

Risques

Les effetsindésirables concernent I’ ensemble des systémes ECH et sont de 2 types:

- Problemes d'adhéson du systeéme pouvant provoquer la perte du syseme ECH lors
d expirations forcées, également source d'irritation cutanée.

- Problémes phonatoires par défaut d éanchété lors de I'occluson digitde du trachéostome
pour I’ utilisation optimale d’ une prothese phonataire.

Les études présentées dans le dosser montrent que ces effets indésirables peuvent provoquer
I abandon des systémes ECH dans un tiers a50% des cas.

Le systtme PROVOX® HME dispose d'un dispositif de sécurité (paroi fenétrée protectrice du
clapet) din déviter le risgue dun éventud blocage accidentd ou non intentionnd de
I’occlusion du trachéostome, par exemple durant le sommeil.

Au total, le rapport performances'risques du systéme PROVOX® HME est favorable.



3. Exposé desalter natives thérapeutiques

Réhabilitation respiratoire

Il sagit notamment de filtres Smples inscrits sur la liste des produits et prestations (ligne
103F01 —Filtresrespiratoirespour laryngectomises, a sei ze épai sseur sde tull e polyester).
Ces dispositifs sont réutilisables.

Réhabilitation phonatoire

Pour les patients qui n'utilisent pas la voix trachéo-oesophagienne, d autres meéthodes de
réhabilitation phonatoire sont possibles:

- la voix aesophagienne dont la source sonore est digestive

- la voix par laryngophone éectronique dont la source et une vibration musculaire
amplifiée

Réhabilitation respiratoire et phonatoire

Dispostif réutilissble (Cyranosa®) inscrit sur la liste des produits et prestations pris en charge
(ligne 204E). Sa prise en charge est assurée pour les patients porteurs ou non dimplant
phonatoire.

L e systéme PROVOX® HME constitue une alter native aux dispositifs cités ci-dessus.

4. Intéré pour lasanté publique

L’ appareillage du trachéostome est indigpensable pour amdiorer I'hygiene et pour assurer la
réhabilitation respiratoire du petient.

Ce systeme présente un intéré en terme de santé publique compte tenu du caractére de
gravité de I'affection et de la dégradation marquée de la qualité de vie qui en résulte.



Il — Amdioration du service rendu

Compte tenu de I’absence de données cliniques compar atives, la Commission ne peut se
prononcer en terme d’amélioration du service rendu en faveur du systéme PROVOX®

HME par rapport aux dispostifsd§a inscrits.

IV — Population cible

La population cible du systéme PROVOX® HME dans I'indicaion revendiquée (patients
laryngectomisés totaux porteurs d'implant phonatoire) a é&é estimé sdon les données 1999 du

PMSI :
Secteur public et Secteur Part du
secteur privé privé privé
Pharyngo-laryngectomies totales pour tumeur maligne 1557 614 394 %
Laryngectomies totales pour tumeur maigne 887 178 20 %
Miseen placechirurgicaled'une prothese phonatoir e ceso-trachéale 762 198 26 %

Au total, la population cible est estimée par le nombre d’'implantations annuelles de
prothéses phonatoir es ceso-trachéales, soit environ 760 patients par an.



RECOMMANDATIONSDE LA COMMISSION D'EVALUATION

DESPRODUITSET PRESTATIONS

NOM :

La Commisson recommande la modification de la ligne
générique 204E comme sLit :

204E.00

Prothese respiratoire pour trachéostomie réutilisable
avec filtre et piége a sécr étion.

Le contenu de cette ligne correspond a la nomenclaure
actuelle (Titre I, Chapitre 4, page 245 de 'Annexe | alV &
I'arrété du 06 ao(t 2001, publié au Journd Officid du 02
octobre 2001.

204E.01
Prothése respiratoire et phonatoire a usage unigue pour
laryngectomisés totaux porteursd’implant phonatoire.
- Cassette échangeur a usage unique comprenant :

- le boitier

- lefiltre échangeur

- le récepteur de secrétions

- le clapet vave phonatoire
La cesstte ex priss en charge dans la limite d'une
attribution par jour.
- Support auto-adhésf a usage unique comprenant
I’ embase de cassette et I adhésif
Le support auto-adhésf et pris en charge dans la limite
d'une attribution par jour.
- Accessoires et ancillaire

- adaptateur de canule

- protecteur de douche

- membrane pour valve autometique

- ancillaire de réglage, nettoyage et rangement.
Chacun de ces édéments est pris en charge dans la limite
d une attribution par an.

SR:

Suffisant

Typed inscription:

Ligne générique

Population cible :

Environ 760 patients (données PM SI 1999)




