COMMISSION D’EVALUATION DES REPUBLIQUE FRANCAISE
PRODUITSET PRESTATIONS

Avis dela Commission

21 mai 2003

Dispositif :  AIRSOFT duo®, matelas d'aide ala prévention de I'escarre

Fabricants : NAUER AG et OBA AG (Suisse)

Demandeur : ANNIE BAUER CONFORT (France)

Nature dela demande

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

Secrétariat dela Commission : AFSSaPS — Unité des Dispositifs M édicaux



| - Caractéristiquesdu produit et de la prestation

s MarquageCE

Class |, déclaration CE de conformité par le fabricant.

m  Description

AIRSOFT duo® est un matelas de type mousse multistrate avec couche de surface de trés haute
dadticité, rédisé en 3 déments, de dimensionstotales: 200 x 87 x 17 cm.

m Fonctions assur ées

Répartition des pressions au niveau des saillies osseuses par déformation du support.

m  Applications

La demande dinscription concerne les indications actuelement prévues pour les mateas e
surmatelas daide a la prévention des escarres en mousse viscoéagtique dits "a mémoire de forme',
définis par la liste des produits et prestations remboursables comme gppartenant a la classe |l &
inscrits sous laligne 101A04.32. Laclasse |1 permet la prise en charge pour les patients :
- Ayant un antécédent d’ escarre;
- ¢ présentant un risque descarre évaué a un score inférieur ou égd a 14 sur I'échelle de
Norton (ou ayant un risque équivaent sur une autre échelle vaidée).

= Modalitésd’ utilisation

La demande dinscription prévoit I'utilisation dans les conditions suivantes :
- patients d’un poids inférieur 2130 kg.

m  Duréedeviedu dispositif

Ladurée de vie du dispositif est estimée par le demandeur aplus de 10 ans.
Laduréedelagarantieest de5 ans.



Il —Servicerendu

1. Caracteredegravité

L'escare et une Iésion cutanée dorigine ischémique liée a une compression des tissus mous entre
un plan dur et les sallies osseuses. D'éiologie multifactorielle, I'escarre peut étre prévenue dans la
majorité des cas. Elle entraine douleur et risque infectieux.

L'escarre est al'origine d' une dégradation marquée de la qualité de vie.

2. Rapport performancesrisques
Performances

D’gprés le chapitre 2 du titre | de la Liste des Produits et Prestations Remboursables, les supports
d' ade ala prévention des escarres doivent répondre "au minimum aux caractéristiques techniques
contenues dans la derniere version du [protocole d’ évaluation des matelas, surmatelas et coussins
d aide ala prévention des escarres], mis au point par le Laboratoire National d’ Essais (LNE) et le
Ministere chargé de la santé".

AIRSOFT duo® n'appartient pas & une des classes techniques décrites par ce protocole. Le dossier
soumis démontre sa conformité aux caractéristiques techniques exigées par ce protocole (verson
davril 1999 / révison 04 et avenant n°l) pour les madas en mousse a haute réslience, a
I’exception notamment de I'essai de compresson et des propriétés de la couche de surface en
termes de déchirement. D’aprés les experts, ces propriétés particuliéres comportent un inconvénient
lors du trangport du matelas mais n’ ont pas d'incidence négetive sur I’ utilisation dinique.

Le rapport performancesrisques et par alleurs argumenté al'aide d essais diniques effectués dans
28 dtes et totdisant 116 patients; sur ce total 64 patients (dont 40 porteurs d escarre) ont été
évaués avec AIRSOFT duo®, les autres ayant bénéficié de différentes versions appartenant a la
méme gamme que |e demandeur assimile sur des critéres techniques AAIRSOFT duo®.

Les patients évalués sont essentidllement des malades &gés a risque ou a trés haut risque d escarre
passant de nombreuses heures au lit. Ils ont essentidlement des pathologies neurologiques et
orthopédiques. Quelques malades sont en fin de vie. Il y a comparativement peu de mdades jeunes
paraplégiques ou tétrgplégiques. Enfin la durée d évauation et souvent supérieure a un mois e et
jugée suffisante.

Les critéres principaux éudiés étaent I'efficacité dans I'aide a la prévention et I'utilisation chez les
patients porteurs d escarres. Les réultats montrent la cicatrisation, I'améioration ou la stabilisation
des escarres et | absence d apparition d’ escarre chez les autres patients.

Les criteres secondaires éaent le confort, la ahilité, la sensation de chdeur, la facilité d utilisation
et I’hygiéne. L’ effet antagique a égdement éé noté pour certains patients.

Les réaultats de I'évduation des critéres cliniques cités gpparaissent favorables a I'utilisation et
N’ appellent pas de commentaire particulier de la part des experts.

Risques
La Commisson releve que la revendication d'un poids maxima admissble de 130 kg et

incomplétement démontrée et que seules des éudes avec capteurs de presson concernant un patient
de 120 kg sont disponibles.



Au total, le rapport performancesrisques du matelas AIRSOFT duo® est favorable & son
utilisation, notamment chez le patient &gé, dans les indications des matelas inscrits sous la ligne
101A04.32 de la liste des Produits et Prestations mentionnés al’article L 165-1 du code de la
Sécurité Sociale.

3. Exposédesalternatives et place dansle stratégie thérapeutique

D’ gpres la conférence de consensus intitulée «Prévention et traitements des escarres de |’ adulte et
du sujet agé» organisée par I’ ANAES (15-16 novembre 2001), la mise en place d' un support adapté
fat patie des actions prioritaires de la prévention de I'escarre chez les patients a risque. La
commisson note que dapres cette conférence le choix d'un type de support est fat sdon les
caractéristiques du patient et I’ évauation du niveau derisque :

"La classification en concepts permet de rassembler selon un méme mode d’ action tous les supports
ayant |es mémes objectifs et globalement les mémes performances. On peut définir 3 concepts :

- concept 1 : support statique en matériau qui se conforme au patient ;

- concept 2 : support dynamique travaillant de fagon discontinue ;

- concept 3 : support dynamique travaillant de facon continue. "

Le matedas AIRSOFT duo® se place sdon cette définition dans la catégorie des supports statiques.
D’ gpres les experts il se Stue dans la Sratégie thérapeutique au méme niveau que les matelas daide
a la prévention des escarres de type « mousse viscodlagique » pris en charge dans le cadre de la
clasell.

4. Intéré& pour la santé publique

Les supports d'aide a la prévention de I'escarre présentent un intérét en terme de santé publique
compte tenu de la fréquence des escarres, de leur gravité et de leur impact sur les dépenses de santé.

D’ gpres|’ ANAES, toutes typologies confondues, certaines évaluations font état d’ une prévaence
de 300 000 escarres pour I’ ensemble de la population francaise.

Par alleurs, les experts etiment que les complicaions de I'escarre sont probablement al’ origine de
4 000 a5 000 déces par an.

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



1l — Amdioration du service rendu

La revendication d'une amédlioration du service rendu et argumentée par un ensemble d éudes
comprenant notamment des mesures compardives de pressons, |'gppréciation des utilisateurs par
rapport au matelas précédemment utilisé et enfin par des données de longévité du support.

Une premiére érie d'éudes compare AIRSOFT duo® & MEMOBA®, maelas de type « mousse
viscod agtique dite amémoaire de forme » commercidisé par le demandeur :

- une éude de pressions sur 3 patients avec un appareil de type «Ergocheck » montre des
meilleures pressons dinterface avec AIRSOFT duo® Le nombre de patients est trop
faible pour tirer des conclusons ;

- une éude de pressions d'interface sur 20 patients avec un appareil de type «X sensor »
montre égdement une amdioration avec AIRSOFT duo®, notamment au niveau des
tdons ;

- enfin la comparaison des mesures de pressons sur mannequin (méthode LNE) est
favorable AAIRSOFT duo®.

La commission reléve cependant que les performances de MEMOBA® en termes de répartition des
pressons, tout en éant conformes aux specifications techniques minimaes, nont pas é&é comparées
a cdles d'autres matdlas de type « mouse viscodadique ». Aing la vaeur de ces données ne peut
étre discutée, que ce soit par rapport ala moyenne des performances de la catégorie ou par rapport a
un comparateur reconnu comme représentatif de cette catégorie. Seule I'amédioration des
performances par rapport aux gpécifications techniques minimaes, communes a |'ensemble des
matelas d' aide ala prévention de I’ escarre, peut étre constatée.

Une éude de pressions sur 10 patients compare AIRSOFT duo® au matdlas PREVENTIX®, inscrit
dans la classe I-b. Les réaultats semblent indiquer une légére amélioration au niveau des pressions
taonnieres e sacrées, e une amdioration plus importante au niveau occipita. Cependant, les
ecarts-types sont devés et quaucun test datistique n'est utilisé afin de déerminer S les différences
mesurées sont sgnificatives. De plus, la zone occipitde et une zone a risque d escarre uniquement
chez les patients en réanimation.

L’appréciaion comparative des utilisateurs fait référence aux matelas habitudlement utilisés dans
les sarvices testeurs, qui appatiennent en mgorité aux caégories |-a et I-b. Les transferts sont
néanmoins jugés plus faciles par rapport aux matdas de type «mousse viscoélagique dite a
mémoire de forme », gppartenant ala classe 1.

Enfin, la commisson consdere que les données sur la longévité concernent I'argumentation de
I"intérét économique et ne se prononce pas sur une amdioration du service rendu liée ace critere.

Au total, la Commission s'est prononcée pour une Amélioration du Service Rendu importante
(ASR 1) par rapport aux matelas de type « mousse avec découpe en forme de gaufrier » de sous-
classe| A déjainscrits souslaligne 101A04.21.




IV — Eléments conditionnant le servicerendu

m Indications

Les indications sont cdles des matdas inscrits dans la cdasse Il sur la lite des Produits e
Prestations:

Aide alaprévention de |’ escarre chez les patients :
- Ayant un antécédent d' escarre;
- ¢ présentant un risque descarre évalué a un score inférieur ou égal a 14 sur I'échelle de
Norton (ou ayant un risque équivaent sur une autre échele validée).

m  Modalitésde prescription et d’ utilisation

Documents dinformation :

Lanotice doit préciser le poids maxima admissible de 120 kg.

m  Spécifications techniques minimales

Le matelas AIRSOFT duo ® est conforme aux spécifications techniques minimales figurant dans le

protocole mis au point par le Laboratoire Nationd d' Essais (LNE) et le Minigtere chargé de la
santé.




V — Population cible

Il n'existe pas de données précises sur la population concernée par le risque d'escarre.

D’ aprés la conférence de consensus intitulée «Prévention et traitements des escarres de |’ adulte et
du sujet agé» organiste par I'ANAES (15-16 novembre 2001), la fréquence de I'escarre et md
connue aljourdhui et varie sdon les contextes cliniques: 17 a 50 % des patients entrant dans les
sarvices de soins prolongés présentent des escarres, 5 a7 % des patients adressés en court s§our en
développent, 8 % des opérés lorsgue l'intervention dure plus de 3 heures et 34 a46 % des blessés
médullaires dans les 2 ans adistance de I'accident.

Par alleurs, les experts estiment a 45 000 personnes environ la population des patients présentant
uneléson médullare.

Au dela du chiffre avancé pour le blessé médullaire, la population cible du matelas AIRSOFT
duo® ne peut étre déterminée avec précision.




RECOMMANDATIONSDE LA COMMISSION D’EVALUATION
DESPRODUITSET PRESTATIONS

NOM :

AIRSOFT duo®, matelas d'aide ala prévention de I'escarre

SR:

Suffisant

Eléments conditionnant le SR :

Indications :

Aide alaprévention de I'escarre chez les patients :
- Ayant un antécédent d’ escarre;
- @ présentant un risque descarre évalué a un score inférieur
ou égd a 14 sur I'échdle de Norton (ou risque équivdent sur
une autre échelle vaidée).

Conditions de prescription et
d utilisation :

Poids maximal des patients = 120 kg

Spécifications techniques :

Nécessité de conformité au protocole mis au point par la LNE et le
Minigtere chargé de la Santé

Améioration du service rendu importante (ASR 11) par rapport

ASR: aux matelas de type «mousse avec découpe en forme de gaufrier »
de sous-classe | A dgainscrits sous laligne 101A04.21.
Typedinscription: Nom de marque

Durée d'inscription :

5ans

Conditions du renouve lement :

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

Population cible :

Ne peut étre déterminée




