COMMISSION D’EVALUATION DES REPUBLIQUE FRANCAISE
PRODUITSET PRESTATIONS

Avis dela Commission

11 septembre 2002
Chambres acathéter implantables

Dispositifs : Chambres a cathéter implantables

Suite a la sasne conjointe DGS/DSS du 24 septembre 2001 relative aux modalités
dinscription des produits mentionnés a l'article L. 165-1 du code de la sécurité socide, qui
éaent auparavant soumis a une procédure dagrément au titre du TIPS, la Commisson
dEvauation des Produits et Prestations recommande l'inscription sous ligne genérique des
chambres a cathéter implantables. Cette recommandation fait égadement suite aux avis de la
Commission concernant les produits IN-PORT, CELSITE® et POLY SITE SERIE 4000°.

Secrétariat dela Commission : AFSSAPS— Unité des Dispositifs M édicaux



Chambres acathéter implantableg

Dans I’ attente d’ une norme européenne harmonisee, les chambres acathéter implantables doivent étre
conformes ala norme NFS 94-370.1.
La prise en charge est accordée sous réserve d' implantation dans des conditions d’ asepsie chirurgicale.

LIGNE GENERIQUE 1 :

Chambres a cathéter implantables pour abord veineux :
Un contr6l e radiographique est obligatoire immédiatement apres la pose.

Ligne générique 1A .

M onochambre a cathéter implantable

La prise en charge est accordée lorsqu’ une voie parentérale est nécessaire et que le capital veineux
périphérique est restreint, endommagé ou risque de I’ étre, pour I’ administration :

- de chimiothérapie(s) anticancéreuse(s),

- d'antibiothérapie(s) au long cours ou itérative(s),

- de traitement(s) antiviral(aux) et/ou antifongique(s) chez les malades immunodéprimés,

- de produit(s) destiné(s) ala nutrition parentérale,

- de traitement(s) de la douleur en cas d imposshilité, inefficacité ou inadéquation des autres voies
d' administration,

- de traitement(s) vasodilatateur(s) chez les malades atteints d’ hypertension artérielle pulmonaire
primitive,

- de médicament(s) destiné(s) au traitement des maladies du sang congénitales ou acquises
nécessitant des transfusions ou des échanges transfusionnels répétés.

Ligne générique 1B :

Double chambre a cathéer implantable

La prise en charge et réservée a certaines modaités particulieres d administration de
chimiothérapie(s) entrant dans le cadre de la chronothérapie ou associant des produits
incompatibles entre eux.

LIGNE GENERIQUE 2 :
Chambres a cathéer implantables pour abord artérie: monochambres a cathéter
implantables

La prise en charge est accordée pour I’ administration :

- de chimiothérapie(s) intra-artérielle(s).

LIGNE GENERIQUE 3 :
Chambres a cathéer implantables pour abord péritonéal : monochambres a cathéter

implantables
La prise en charge est accordée pour | administration :
- de chimiothérapie(s) intra-péritonéde(s).

LIGNE GENERIQUE 4 :
Monochambres a cathéer implantables pour abord intra-rachidien intrathécal ou
péridural

La prise en charge est accordée pour | administration :

- de chimiothérapie(s) intrathécae(s),

- de traitement(s) de ladouleur en cas d’ impossihilité, inefficacité ou inadéguation des autres voies
d adminigtration.



RECOMMANDATIONSDE LA COMMISSION D’EVALUATION
DESPRODUITSET PRESTATIONS

NOM : Chambresa cathé&er implantables pour abord veneux :
Sous-Groupe desmonochambr es a cathéter implantables

SR : suffisant

Eléments conditionnant le SR

Indications: ~

La prise en charge est accordée lorsqu’une voie parentérae est

nécessaire et que le capital veineux périphérique est restreint,

endommageé ou risque de |’ étre, pour I’ administration :

- dechimiothérapie(s) anticancéreuseg(s),

- dantibiothérapie(s) au long coursou itérative(s),

- de traitement(s) antiviral(aux) et/ou antifongique(s) chez les

malades immunodéprimés,

de produit(s) destiné(s) ala nutrition parentérale,

- de traitement(s) de la douleur en cas d'impossibilité, inefficacité
ou inadéquation des autres voies d’ administration,

- de traitement(s) vasodilatateur(s) chez les malades atteints
d hypertension artérielle pulmonaire primitive,

- de médicament(s) destiné(s) au traitement des maladies du sang
congénitales ou acquises nécessitant des transfusions ou des
échanges transfusionnels répétés.

Conditions de prescription et d’ utilisation :

La prise en charge est accordée sous réserve d’ implantation dans des
conditions d’ asepsie chirurgicale.

Un contréle radiographique est obligatoire immediatement apres la
pose.

Spécifications techniques :

Dans |'attente d’ une norme européenne harmonisée, les chambres a
cathéter implantables doivent étre conformes a la norme
NFS 94-370.

Typed'inscription :

Lignegénérique




RECOMMANDATIONSDE LA COMMISSION D’EVALUATION
DESPRODUITSET PRESTATIONS

NOM : Chambresa cathéer implantables pour abord veineux :

Sous-Groupe des doubles chambres a cathéter implantables

SR : suffisant

Eléments conditionnant le SR

Indications:

La prise en charge est réservée a certaines modalités particuliéres
d’ administration de chimiothérapie(s) entrant dans le cadre de la
chronothérapie ou associant des produits incompatibles entre eux.

Conditions de prescription et d’ utilisation :

La prise en charge est accordée sous réserve d’ implantation dans des
conditions d’ asepsie chirurgicale.

Un contréle radiographique est obligatoire immédiatement aprés la
pose.

Spécifications techniques :

Dans |'attente d'une norme européenne harmonisée, les chambres a
cathéter implantables doivent étre conformes a la norme
NFS 94-370.

Typed'inscription :

Lignegénérique




RECOMMANDATIONSDE LA COMMISSION D’EVALUATION
DESPRODUITSET PRESTATIONS

NOM : Chambresa cathéer implantables pour abord artérid :

M onochambres a cathéer implantables

SR : suffisant

Eléments conditionnant le SR

Indications :

Laprise en charge est accordée pour I’ administration :
- de chimiothérapie(s) intra-artérielle(s).

Conditions de prescription et d’ utilisation :

La prise en charge est accordée sous réserve d’implantation dans des
conditions d’ asepsie chirurgicale.

Spécifications techniques :

Dans I'attente d'une norme européenne harmonisée, les chambres a
cathéter implantables doivent é&tre conformes a la norme
NFS 94-370.

Typed'inscription :

Lignegénérique




RECOMMANDATIONSDE LA COMMISSION D’EVALUATION
DESPRODUITSET PRESTATIONS

NOM : Chambresa cathéer implantables pour abord péritonéal :
Monochambresa cathéer implantables

SR : suffisant

Eléments conditionnant le SR

Indications :

Laprise en charge est accordée pour I’ administration :
- de chimiothérapie(s) intra-péritonéal e(s).

Conditions de prescription et d’ utilisation :

Laprise en charge est accordée sous réserve d’'implantation dans des
conditions d’ asepsie chirurgicale.

Spécifications techniques :

Dans I'attente d'une norme européenne harmonisée, les chambres a
cathéter implantables doivent é&tre conformes a la norme
NFS 94-370.

Typed'inscription :

Lignegénérique




RECOMMANDATIONSDE LA COMMISSION D'EVALUATION
DESPRODUITSET PRESTATIONS

NOM : Chambresa cathéer implantables pour abord intra-rachidien (intrathécal ou péridural) :
Monochambres a cathéter implantables

SR : suffisant

Eléments conditionnant le SR

Indications: ~

Laprise en charge est accordée pour I’ administration :

de chimiothérapie(s) intrathécale(s),

- de traitement(s) de la douleur en cas dimpossibilité, inefficacité ou
inadéguation des autres voies d’ administration.

Conditions de prescription et d’ utilisation :

La prise en charge est accordée sous réserve d’implantation dans des
conditions d’ asepsie chirurgicale.

Spécifications techniques :

Dans I’ attente d’une norme européenne harmonisée, les chambres acathéter
implantables doivent étre conformes a la norme
NFS 94-370.

Typed'inscription :

Lignegénérique




