COMMISSION D’EVALUATION DES REPUBLIQUE FRANCAISE
PRODUITSET PRESTATIONS

Avis dela Commission

12 mars 2003

Dispositif :  VISPEDICULAIRES du RACHIS

Saisne des Directeur générd de la santé et Directeur de la sécurité socide en date du 16 septembre
2002, relative al'évauation des vis pédiculaires du rachis

Nature dela demande

Résumé des questions :
- Qud et le savice rendu des deux types de vis pédiculares du rachis (monoaxide et
polyaxiae) qui répondent ala description de la ligne générique actuele ?

- Queles sont, le cas échéant, leurs indications respectives et convient-il de différencier ces
deux types de vis dans la nomenclature en créant une ligne pour chagque forme de vis ?

Secrétariat dela Commission : AFSSaPS — Unité des Dispositifs M édicaux

Avis 1 définitif



| — Caractérigtiquesdu produit ou dela prestation

s MarquageCE
Dispositifsde classe 11 b.

m Description et fonctions assur ées

Lavis pédiculaire du rachis est un matérid d'ostéosynthese utilise pour réaliser des arthrodeses

(fusion intervertéorae).

Il existe pluseurs types dinsrumentations rachidiennes. Le principe est toujours le méme, associant
un implant dancrage vertéoral se fixant sur un dément anatomique varidble de la vertébre (lame,
pédicule, corps vertébra) e un syseme de liaison (plague ou tige) - implant dunion longitudind -
unissant lesimplants d'ancrage entre eux.

La vis pédiculare et un implant dancrage, introduit dans la dtructure anatomique, le pédicule,
unissant |'arc postérieur de la vertébre al'arc antérieur de celle-a.

Descriptif des deux typesdevis:

Une vis pédiculaire et condituée de deux parties : une partie filetée (qui sera introduite dans le
pédicule vertéord) e une extrémité supérieure permettant la connexion au systeme de liaison
(plague ou vis).

Une vis monoaxide et monobloc et une vis polyaxide est aticulée a la jonction téte / zone de
filetage.




Il — Question globale : service rendu des vis pédiculaires du rachis, indications respectives le
cas échéant de la vis monoaxiale et polyaxiale et convient-il de différencier ces deux
types de vis dansla nomenclature en créant uneligne pour chaque forme devis ?

Les experts ont précisé quil n'existe pas de données de la littérature démontrant I'utilité respective
des deux types de vis monoaxiae et polyaxiae.

Gedte chirurgicd :
Lesvis pédiculaires sont donc utilisées pour rédiser des arthrodéses dans un double objectif :

- adealaréduction dune d&formation,

- posshilité defixation stable et solide du rachis.
Elles sont introduites dans le pédicule unissant I'arc postérieur de la vertébre a l'arc antérieur de
cdle-a.
Le pédicule de la vertebre et Stué entre le corps vertéora en avant et la partie postérieure de la
vertebre. |l sagit dun fin pertuis osseux qui est entouré d'déments nobles.
Les experts ont souligné la difficulté de mise en place de la vis pédiculaire compte tenu dune part
de la talle de la dtructure pédiculaire e du rapport du pédicule avec les déments neurologiques
contenus dans le cand rachidien et le foramen.
La postion et la direction des vis sont donc le plus souvent uniques et imposées par la forme et la
Stuation anatomique des pédicules ; ceci implique que l'dignement dune série de vis d'une vertébre
a l'autre et pafois difficile a trouver, rendant l'introduction de la plague ou de la tige rectiligne tres
difficile voire impossible. Ce type de difficulté et accrue en cas de déviation rachidienne (scoliose).

La vis polyaxide a éé inventée pour pdier ce défaut daignement d'une vis par rgpport a l'autre. La
technique chirurgicae est facilitée et le temps d'opération réduit.

| ndications respectives :

Les experts n'ont pas digtingué dindications spécifiques a chacun destypes de vis. Lavis polyaxide
est plus utilisée dans les montages longs (a partir de 3 segments rachidiens) et complexes (scoliose).
Le chirurgien peut auss choisir pour des raisons techniques|’un ou I’ autre type de vis.

Efficacité :
Aucune différence d'efficacité n'est faite entre les deux types de vis par les experts.

En conclusion, la Commission d' Evaluation des Produits et Prestations estime que le service
rendu par les vis pédiculaires du rachis monoaxiales et polyaxiales est suffisant pour leur
inscription sur une méme ligne générique sur la liste des Produits et Prestations prévue a l'article
L. 165-1 du code de la sécurité sociale.

Ainsi laligne 301E01.613 serait modifiée comme suit :

"Vis gpécifique du rachis de type pédiculaire, monoaxiale ou polyaxiale, avec systeme
d'assemblage et de blocage.”




