COMMISSION D’EVALUATION DES REPUBLIQUE FRANCAISE
PRODUITSET PRESTATIONS

AvisdelaCommission

21 mai 2003

Dispositif :  IMPLANT MACROPLASTIQUEO, suspension injectable déile de particules
solides d’ @astomére de silicone.

Modéles: NP 1500 (seringue de 1,5 ml) et NP 2500 (seringue de 2,5 ml)

Conditionnement : seringues pré-remplies stériles conditionnées unitairement

Fabricant : UROPLASTY BV (Pays Bas)

Demandeur : MENTOR PORGES (France)

Nature dela demande

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

Secréariat dela Commission : AFSSaPS — Unité des Dispositifs M édicaux




| - Caractéristiques du produit ou dela prestation

s Marquage CE
Classe 11-b, natification par AMTAC MEDIQA (0473).

m  Description

Suspension injectable sérile de particules solides e texturées d @dastomere de dlicone, d'une talle
moyenne de 208 microns, destinée au traitement du reflux vésico-rénd chez I enfant

m Fonctions assurées

Crégtion, a des fins de correction du reflux, d'un renflement rédisant un systéme de vave, par
injection sous endoscopie de la sugpension dans un plan sous-muqueux de la zone infra-méatique de
I’ uretére,

= Applications
Lademande dinscription concerne les indications suivantes :
- Tratement du reflux vésico-urétérd (ou vésico rénd).

= Modalitésd utilisation
Lademande dinscription prévoit I'utilisation dans les conditions suivantes :
- Equipement endoscopique adapté.




Il —Servicerendu

1. Caractéredegravité

Lereflux vésico-rénd est une pathol ogie fréquente de I’ enfant entrainant des complications :
- a court terme : infections urinares non fébriles infections urinaires fébriles (ces derniéres
motivant chez I'enfant une hospitdisation recommandée),
- amoyen terme : des cicatrices rénaes stquelles des infections précédentes,
- a long terme : une hypertendon artéridle et surtout une insuffisance rénde par pyéonéphrite
chronique.

Lereflux vésico-rénal est al'origine d'un handicap temporaire et d'une dégradation de la qualité
devie. A long terme, il est susceptible d entrainer des complications graves.

2. Rapport performances/risques

Les performances sont argumentées a I'aide d'une éude, non publiée, multicentrique, rétrospective
non contrblée, évauant | efficacité et la tolérance au traitement, dans I'indication du traitement du
reflux vésico-rénd en premiere et en deuxiéme intention.

Les effectifs de I'éude sont de 464 patients (389 filles et 75 garcons), dont 389 suivis a 5 ans et 309
nNayant pas subi de chirurgie additionnele. L’a&ge moyen lors de I'injection e de 53 ans. Dans
56,2% des cas |’injection est bilatérade et 81,3 % des patients sont traités en premiere intention.

L’ évauation de |’ efficacité utilise deux critere principaux avec les résultats suivants :
- absence de chirurgie a5 ansde suivi : 79,4 % de succes;;
- absencederé-injection a5 ans de suivi : 73,5 % de succes.

Le critere de succés consdéré est une évolution dinique normde et non la digpaition définitive du
reflux. Les experts relevent cependant qu'il Sagit d'un critere acceptable et que le taux de réussite
concorde avec les données publiées dans la littérature. Au totd, ils esiment que I'implant
Macroplastique® partage le rapport performancelrisques des autres traitements endoscopiques par
rgpport au traitement chirurgica standard.

Les traitements endoscopiques ont fait preuve d'une efficacité moindre que la chirurgie classique,
qui permet de supprimer le reflux dans plus de 98% des cas. Toutefois ils possedent des modalités
dapplications plus smples e des risques per-opératoires beaucoup moins importants. lls ne
provoquent pas de complications graves.

La posshilité de migration des particules (liée a des particules d'une talle inféieure & 75 microns)
est un risque théorique signaé pour les traitements endoscopiques.

Au total, le rapport performancerisque de I'implant Macroplastique® est favorable, dans
I"indication du traitement du reflux vésico-rénal primitif.




3. Exposé desalternatives et place dansla stratégie

De l'avis des experts, lorsquil exise une indication chirurgicae, le traitement endoscopique peut
étre envisagé comme un traitement de premiére intention du reflux vésico-réndl.

Il peut ére discuté par rapport a l'antibioprophylaxie en généra, mise en place au moment du
diagnogtic pour éviter les complications infectieuses, en atendant la digparition spontanée du reflux.
L’implant Marcroplasique® se Stuerait, aind, dans la sratégie thérapeutique en concurrence ou
gorés échec de I'antibioprophylaxie. Les indications chirurgicdes de reflux vésco-rénd sont de
moins en moins fréquentes en dehors d’ anomdies anatomiques évidentes.

4. Intéré pour la santé publique
Le traitement du reflux vésico-rénal présente un intérét pour la santé publique compte tenu du

caractere de gravité de cette pathologie.

En conclusion, la Commission d'Evaluation des Produits et Prestations estime que le service
rendu de I'implant Macroplastique®, est suffisant pour I'inscription sur la liste des Produits et
Prestations prévue al'article L. 165-1 du code de la sécurité sociale.



11 — Eléments conditionnant le service rendu

= Indications
- Tratement du reflux vésico-rénd primitif, en dterndtive ala chirurgie

m  Modalitésde prescription et d’ utilisation

Documents dinformetion:

Les experts signdent que les recommandations d' utilisation proposées ne sont pas toujours claires,
notamment en rason dune confuson entre linjection sous urééde dans lindication du reflux
vésico-rénd e les injections endo-uréthraes dans lindication du tratement de I'incontinence. La
Commisson demande a ce que les documents dinformation soient modifiés pour prendre en
compte cette remarque.

Par alleurs la Commisson demande que les documents dinformation disinguent clarement les
indications prises en charge dans le cadre de la liste des produits et prestations remboursables de
|’ ensemble des indications de I'implant Marcroplastique® revendiqué par le fabriquant.

m Spécifications techniques minimales
Sans objet.

IV — Amdioration du servicerendu

Outre les données d efficacité présentes précédemment, les experts rdévent que I'éude fournie met
en évidence des avantages déja connus pour |les traitements endoscopiques :

- mode d'hospitdisation (hépital de jour ou hospitaisation breve)

- type danesthésie : anesthésie générae breve

- absence de complication per-opératoire et postopératoire immédiate.

Dans les indications retenues et compte tenu de la place de I'implant Macroplastique® dans la
stratégie thérapeutique, la Commission s'est prononcée pour une Amélioration du Service Rendu
modérée (ASR I11) par rapport ala chirurgie.




V — Conditions du renouvdlement

Actudisation des données conformément aux recommandations du guide pratique pour l'inscription
au remboursement des produits et prestations.

VI — Population cible

Le chiffre de 1800 patients / an et avancé par le laboratoire chez I'enfant (0,4% des nouveaux-nés,
soit 3000 nouveaux cas dont 60% relevant du traitement endoscopique, soit 1800 cas).

D'aores les experts, en I'absence de données publiées précises, la fréquence globae du reflux
vésico-rénd et générdement estimée a 1% de la population. Compte tenu des cas non détectés, le
chiffre proposé par le demandeur et jugé acceptable.




RECOMMANDATIONSDE LA COMMISSION D'EVALUATION
DESPRODUITSET PRESTATIONS

NOM :

Implant Macroplastique®, suspenson injectable stérile de particules
solides d dlastomére de silicone.

SR:

Suffisant

Eléments conditionnant le SR

Indications :

Traitement du reflux vésico-rénd primitif, en dternative ala chirurgie

Conditions de prescription et
d utilisation :

Modification des documents dinformation conformément aux
recommandations de |la CEPP.

Spécifications techniques :

ASR:

Amédioration du Service Rendu modérée (ASR I11) par rapport ala
chirurgie.

Type d inscription:

Nom de marque

Durée d'incription

5ans

Conditions du renouvdlement :

Actudisation des données conformément aux recommandations du
guide pratique pour linscription au remboursement des produits et
prestations.

Population cible :

Edtimation : 1800 patients/ an




