
U
 

D

F

L

In
re

S

C
re

A

T

D

D
a

 

 
 
 
 
 
 

 
 

 
 

 
 

ULTRA FA

Demandeur 

abricant : S

es modèles
 

ndications 
etenues : 

Service Ren

Comparateu
etenus : 

Amélioration

Type d’inscri

Durée d’insc

Données 
nalysées :  

DES DIS

AST-FIX

: Smith & N

Smith & Nep

s et référenc

-
p
-
-
C
 

du (SR) : S

rs L
o
 

n du SR : A
 

iption : L
a
 

cription : 5
 
-
-
-
m
A

COMM

SPOSITIFS

X, ancre m

Nephew SAS

phew Inc. (E

ces retenus

- Traitemen
périphérique
- Traitemen
- Traitemen
Cette répara

Suffisant e
- l’inté
- l’inté
 

Les autres d
ou non. 

Absence d’

Ligne géné
ancre), réso

5 ans. 

- Avis de la 
- Avis de la 
- Avis de la 
méniscale (
Aucune don

MISSION N
 MEDICAU

AVIS DE L

03 ju

CO

méniscale

S (France)

Etats-Unis)

s sont ceux 

t des lésion
es du sujet 
t des désins
t des lésion
ation exclut

n raison de
érêt thérap
érêt de san

dispositifs d

’améliorati

érique intitu
orbables ou 

CEPP (CN
CEPP (CN
CNEDiMTS
attache ou 

nnée spécifi

- 1 - 

ATIONALE

UX ET DES

 

LA CNEDiM

uin 2014 

 

NCLUSIO

e, résorba

proposés p

ns méniscal
jeune, 
sertions du 

ns méniscal
t les lésions

e : 
peutique  
nté publiqu

de réparatio

on du serv

ulée « dispo
 non ». 

EDiMTS) d
EDiMTS) d

S du 8 mars
ancre) réso
ique du disp

E D’EVALU

 TECHNOL

MTS 

ONS 

able et no

par le dema

es traumati

ménisque d
es associée

s dégénérat

ue des dispo

on méniscale

vice rendu 

ositifs de rép

u 13 juin 20
u 28 octobr
s 2011 pour
orbables ou
positif ULTR

UATION 
LOGIES DE

on résorb

ndeur (cf. p

ques vertic

de la capsu
es à une rup
ives. 

ositifs de ré

e (attache o

(ASR de ni

paration mé

007 pour FA
re 2008 pou
r les Dispos
non 

RA FAST-F

E SANTE  

bable 

page 3) 

cales, longitu

ule, 
pture ligam

éparation m

ou ancre), r

iveau V). 

éniscale (att

AST-FIX. 
ur ULTRA F
sitifs de répa

IX.  

udinales, 

entaire. 

éniscale. 

résorbables

tache ou 

FAST-FIX. 
aration 

 



 - 2 - 

 
Éléments 
conditionnant le SR : 

- 

Spécifications 
techniques : 
 

- 

Modalités de 
prescription et 
d’utilisation : 

Les dispositifs de réparation méniscale sont implantés par voie arthroscopique 
antérieure. 
 
La commission estime que 3 points de sutures (soit 6 ancres) peuvent être 
pris en charge au maximum par intervention de réparation méniscale. 
 

Conditions du 
renouvellement : 

Actualisation conformément aux recommandations du guide pratique pour 
l’inscription au remboursement des produits et prestations. 
 

Population cible : Environ 7 500 patients par an. 
 

 
Avis 1 définitif  
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ARGUMENTAIRE 
 

01 NATURE DE LA DEMANDE 
Demande de renouvellement d’inscription sur la liste des produits et prestations mentionnés 
à l’article L 165-1 du code de la sécurité sociale (LPPR dans la suite du document). 
 

01.1. MODELES ET REFERENCES 
Ancres méniscales non résorbables 72201490 : ULTRA FAST-FIX droite 

72201491 : ULTRA FAST-FIX courbe 
72201492 : ULTRA FAST-FIX reverse 

Ancres méniscales résorbables 72201493 : ULTRA FAST-FIX AB droite 
72201494 : ULTRA FAST-FIX AB courbe 
72201495 : ULTRA FAST-FIX AB reverse 

01.2. CONDITIONNEMENT 
Conditionnement unitaire comportant : 
- deux ancres méniscales ULTRA FAST-FIX pré-enfilées avec une suture ULTRABRAID non 
résorbable et pré-chargées dans le système d’implantation d’aiguille, 
- une jauge de profondeur sécable, 
- une canule fendue d’introduction. 

01.3. INDICATIONS REVENDIQUEES 
Les indications revendiquées sont celles définies à la LPPR, à savoir : 
- Traitement des lésions méniscales traumatiques verticales, longitudinales, périphériques du 
sujet jeune, 
- Traitement des désinsertions du ménisque de la capsule, 
- Traitement des lésions méniscales associées à une rupture ligamentaire.  
Cette réparation exclut les lésions dégénératives. 

01.4. COMPARATEURS REVENDIQUES 
Autres dispositifs de réparation méniscale (attache ou ancre), résorbables ou non. 

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT 
ULTRA FAST-FIX a été évalué pour la première fois par la Commission en 2008. Sa prise en 
charge par l’Assurance Maladie, sous nom de marque, fait suite à l’arrêté  du 02/09/2009 
(Journal officiel du 08/09/2009) : Genou, implant méniscal, ancre résorbable ou non, SMITH 
& NEPHEW, ULTRA FAST-FIX (code LPP 3173511). 
 

03 CARACTERISTIQUES DU PRODUIT  

03.1. MARQUAGE CE 
Classe IIb pour les références ULTRA FAST-FIX non résorbables, notification BSI Product 
Service (n°0086), Royaume Uni. 
Classe III pour les références ULTRA FAST-FIX AB résorbables, notification par BSI Product 
Service (n°0086), Royaume Uni. 
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03.2. DESCRIPTION 
Le dispositif ULTRA FAST-FIX est constitué d’une aiguille contenant deux ancres 
méniscales en polyétheréthercétone PEEK-OPTIMA, non résorbable, pour le modèle ULTRA 
FAST-FIX ou en acide poly-L-lactique, résorbable, pour le modèle ULTRA FAST-FIX AB.  
Les deux ancres sont liées par un fil de suture en fibre de polyéthylène de masse 
moléculaire très élevée. Ce fil de suture non enduit, non résorbable, de calibre 0, est tressé 
avec une fibre de polypropylène de monofilament co-tressé. Ces sutures sont reliées par un 
nœud coulissant préparé. L’ancillaire spécifique comporte une jauge de profondeur sécable 
et une canule fendue d’introduction. 

03.3. FONCTIONS ASSUREES 
Réparation méniscale par voie arthroscopique. 

03.4. ACTES ASSOCIES 
Les actes CCAM correspondant à la suture d’un ou des deux ménisques sont les suivants : 
- Code NFEC001 : Réinsertion ou suture des deux ménisques du genou, par arthroscopie 
- Code NFEC002 : Réinsertion ou suture d'un ménisque du genou, par arthroscopie. 
 
L’acte de réinsertion méniscale peut être associé dans certains cas aux actes suivants : 
NFCC001 Suture ou réinsertion du ligament croisé postérieur du genou par arthroscopie 
NFCC002 Suture ou réinsertion du ligament croisé antérieur du genou par arthroscopie 
NFMA011 Reconstruction des ligaments croisés du genou, par arthroscopie 
NFMC003 Reconstruction des ligaments croisés du genou par autogreffe, par 
arthroscopie. 
 

04 SERVICE RENDU 

04.1. INTERET DU PRODUIT 

04.1.1. ANALYSE DES DONNEES : EVALUATION DE L’EFFET THERAPEUTIQUE / EFFETS 

INDESIRABLES, RISQUES LIES A L’UTILISATION 

04.1.1.1. RAPPEL DES AVIS PRECEDEMMENT EMIS PAR LA COMMISSION 

Dans son avis du 28/10/2008, la Commission s’est prononcée pour un service rendu 
suffisant, avec une ASA de niveau V par rapport aux autres dispositifs de réparation 
méniscale (attache ou ancre), résorbables ou non, sur la base des données prises en 
compte par la commission dans son avis du 13/06/2007 relatif à FAST-FIX, dispositif médical 
antérieur de la gamme, différent en termes de matériaux. L’avis FAST-FIX du 13/06/2007 
était basé sur deux études spécifiques non comparatives. La première étude était un suivi 
prospectif monocentrique réalisé pendant 24,3 mois en moyenne et portant sur 37 patients 
(42 ménisques), ayant pour objectif l’évaluation de l’efficacité clinique à deux ans. La 
seconde était prospective monocentrique sur 58 patients (61 ménisques) suivis 18 mois en 
moyenne. L’objectif était l’évaluation des résultats de la réparation méniscale arthroscopique.  
Aucune donnée spécifique du dispositif ULTRA FAST-FIX n’avait été fournie. 
Dans son avis du 8 mars 2011 pour les dispositifs de réparation méniscale (attache ou 
ancre) résorbables ou non, la Commission précise les indications et les modalités de 
prescription et d’utilisation des dispositifs de réparation méniscale. 



 

04.1.1
Le doss

- 
- 
- 
- 

Aucune

04.1.1
Les don
période 
système
 
Type d’
Non dép
Compos
Ancre c
Suture c
Ancre p
Ancre d
Echec i
Infection
Aiguille 
Autres 
Total 
 
Quatre 
qui repr
 
Au total
FAST-F
 

04.1.2
Les alte
lésions 
- Les te
- Les au
 
La mén
thérape
partielle
Les étu
et la rép
 

             
1 Kalliakma
meniscal r
2 Popescu 
Knee Surg
3 Barber F
1348. 
4 Nicolas P
Surg Sport

1.2. NOU

sier rapporte
L’étude de 
L’étude de 
L’étude de 
L’étude de 

e étude spéc

1.3. ÉVE

nnées de m
 2009 à 20
es ULTRA F

incidents 
ploiement d
sant manqu

coincée 
cassée 

perdue 
détachée de
ntra opérato
n 
cassée 

(4) inciden
résenterait 0

l, par rappo
FIX n’a été f

2. PLACE 

ernatives à 
méniscales
chniques tr

utres dispos

niscectomie
eutique. En 
e doit être é
des bioméc

partition des

                  
anis A, Zournto
repair devices in

D, Sastre S, C
g, Sports Traum
FA, Schroeder F

Pujol, Nicolas T
ts Traumatol Ar

UVELLES DO

e 4 études n
cas rétrosp
cas prospe
cas prospe
cas rétrosp
cifique à UL

ENEMENTS IN

matériovigila
014 sont ra
FAST-FIX o

d’une ancre 
uant 

e la suture 
oire de fixat

ts de maté
0,009% des

ort à la préc
fournie.  

DANS LA ST

l’utilisation 
s traumatiqu
raditionnelle
sitifs de répa

e n’a pas 
effet, les d

évitée dans 
caniques on
s charges. L

                   
os S, Bousgas 
n anterior crucia

Caballero M, et a
atol, Arthrosc. 2

FA, Oro FB, Be

Tardy, Philippe B
rthrosc.2013 Jun

NNEES SPEC

non spécifiq
pective de K
ctive de Po
ctive de Ba

pective de P
LTRA FAST

NDESIRABLE

ance mondia
apportées d

ont été vend

ou déploie

tion 

riovigilance
s ventes tota

cédente éva

TRATEGIE T

de l’agrafe 
ues sont : 
es de suture
aration des

été reten
onnées de 
la mesure 

nt montré le
La ménisce

D, Nikolaou P
ate ligament reco
al. Meniscal rep
2010;18(4):546-
eavis RC. FasT

Boisrenoult, Ph
n 6. [Epub ahea

- 5 - 

CIFIQUES 

ques relativ
Kalliakmanis
opescu et al
arber et al.3

Pujol et al.4

T-FIX n’est f

ES 

ales relative
dans le tab

dus depuis 2

ment préco

e ont été dé
ales réalisé

aluation, au

THERAPEUTI

méniscale 

e méniscale
 ménisques

nue par la
la littératur
du possible
e rôle du m

ectomie a fa

. Comparison o
onstruction pati
pair using the F
-550. 

T-Fix meniscal r

hilippe Beaufils, 
ad of print] 

ves à FAST-
s et al.1 
.2 

fournie. 

es au systè
bleau ci-de
2009 dans l

N
oce 5

9
1
1
1
1
2
1
1
1
9

éclarés en F
ées en Fran

ucune étude

IQUE 
ULTRA FA

e par fils sou
s sous arthr

a Commiss
re montrent
e et réservé
ménisque da
it la preuve

of arthroscopic 
ents. Arthrosco

FasT-Fix device 

repair: mid-term

Long-term outc

-FIX :  

ème ULTRA
ssous. Plus
e monde. 

Nombre 
56 
9 

 
2 
 
 

2 
 
 
1 

95 

France entr
ce pendant

e clinique sp

AST-FIX dan

us arthrosco
roscopie. 

sion comm
t que la mé
ée aux lésio
ans la stab
de son car

meniscal repai
py. 2008;24(7):
in patients with

m results. Arthro

comes of all-ins

A FAST-FIX
s de 3 000

re 2009 et 
t cette pério

spécifique à

ns le traitem

opie,  

me une alt
éniscectomi
ons non rép
ilisation dyn
ractère arth

ir results using
810-816. 

h chronic menis

oscopy. 2008;24

side meniscal re

X pour la 
0 000 de 

2014 ce 
ode. 

à ULTRA 

ment des 

ternative 
e même 

parables. 
namique 
rogène. 

 3 different 

scal lesions. 

4(12):1342-

epair, Knee 



 

Les tec
techniqu
 
Lorsque
(LCA), l
donnée
reconst
 
Lorsque
ménisqu
premièr
ULTRA 
traumat
Il n’y a 
disposit

04.1.3
En con
intérêt 
ménisc
 

04.2.

04.2.
Les lés
traumat
 
Toutes 
sont, el
articulai
compor
Cette g
notamm
la simpl
respons
 
Les lési
Dans la
activités
Les lés
d’évolut

04.2.2
L’incide
provena
thérape

04.2.3
L’ancre 

chniques tra
uement et e

e les déchir
la lésion m
s de la litté
ruction du L

e le ménisq
ues par fils
re intention 

FAST-FIX
tiques des m
pas de spé

tifs de répar

3. CONCLU

nclusion, la
thérapeut

cale inscrits

 INTERE

1. GRAVIT

sions mén
tiques : dég

les lésions
lles peuven
ire voire u
rtant : boiter
gêne fonctio
ment la ruptu
le gêne épi
sable d’une 

ions ménisc
a majorité d
s quotidienn

sions ménis
tion vers l’a

2. ÉPIDEM

ence des lés
ant des étab
eutiques rela

3. IMPACT

méniscale 

aditionnelles
exposent à 

ures ménis
éniscale ag
érature mo
LCA. 

que est répa
s ou de rép
dans la stra

X fait parti
ménisques. 
écificité dém
ration ménis

USION SUR 

a Commiss
tique com
s sur la LP

ET DE SANT

TE DE LA PA

niscales so
génératives,

s méniscale
nt provoque
un blocage
rie, difficulté
onnelle est 
ure du ligam
isodique à 
amyotroph

cales traum
des cas, le 
nes en fonc
scales traum
rthrose. 

MIOLOGIE DE

sions ménis
blissements
atifs aux lés

T 
ULTRA FA

s de suture
des risques

cales sont a
ggrave l’ins
ntrent que 

arable, les 
paration par
atégie théra
e des alte

montrée du 
scale inscrit

L’INTERET D

sion estim
mparable à
PPR. 

TE PUBLIQ

ATHOLOGIE

ont soit d
 méniscarth

es traumatiq
er différents
e articulaire
é à la monté
variable en

ment croisé 
un véritable

hie voire à u

atiques ne 
handicap s

ction du nive
matiques m

E LA PATHO

scales traum
s publics et
sions ménis

AST-FIX rép

- 6 - 

e méniscale
s pour les s

associées à
stabilité due

la réparati

techniques
r dispositif
apeutique. 
ernatives d

 dispositif U
ts sur la LP

DU PRODUIT

me que l’an
à celui d

QUE 

des lésions
hroses, arth

iques ne so
s symptôm
e et être 
ée des esca
n fonction d
antérieur e

e handicap
un arrêt des 

mettent pas
se limite à 
eau d’activit

mettent en j

OLOGIE 
matiques n’e
t privés pou
scales. 

pond à un be

e par fils so
tructures va

à une ruptur
e à l’absenc
on du mén

s de suture 
de type UL

disponibles 

ULTRA FAS
PPR. 

T 
ncre ménis
es autres

s traumatiq
hrosiques ou

ont pas sym
es : douleu
responsabl

aliers, difficu
du type de 
et de l’activit
p et conduir

activités pr

s en jeu le p
une gêne 

té du patien
jeu le prono

est pas disp
ur 2012 rece

esoin théra

ous arthrosc
asculo-nerv

re du ligame
ce de LCA. 
nisque doit 

des lésions
LTRA FAST

pour la s

ST-FIX par 

scale ULTR
dispositi

ques, soit 
u congénita

mptomatiqu
ur, claquem
les d’une 
ulté à s’accr
lésion, des
té du patien
re à une réd
rofessionne

pronostic vi
modérée, r

nt. 
ostic fonctio

ponible. Les
ensent près

peutique dé

copie sont 
veuses. 

ent croisé a
 Dans ces 
être assoc

s traumatiq
T-FIX se sit

suture des 

rapport au

RA FAST-F
ifs de rép

des lésio
ales. 

ues. Lorsqu
ment, épanc
gêne fonc
roupir, insta
s lésions as
nt. Elle peut
duction de 

elles. 

ital. 
retentissant

onnel par l

s données d
s de 130 00

éjà couvert.

difficiles 

antérieur 
cas, les 

ciée à la 

ques des 
tuent en 

lésions 

x autres 

FIX a un 
paration 

ons non 

u’elles le 
chement 
tionnelle 
abilité. 
ssociées 
t aller de 
l’activité 

t sur les 

le risque 

du PMSI 
00 actes 

 



 

L’intérêt
de celui

04.2.4
L’intérêt
de celui
 
En con
- le Ser
ancre), 
et 
- le S
l’inscrip
descrip
ancre), 
disposi
- Trait
périphé
- Traite
- Traite
Cette ré
 

05 É

05.1.
Sans ob

05.2.
Les disp
 
La com
maximu
 

06 A

06.1.
Les aut

06.2.
Aucune
 
Compte
pour u
ménisc
inscrits

t de santé p
i des autres

4. CONCLU

t de santé p
i des autres

clusion, la
rvice Rend

résorbabl

ervice Re
ption sur la

ption géné
résorbabl

itifs : 
tement de
ériques du 
ment des d
ment des l
éparation e

ÉLEMENTS

 SPECIF

bjet. 

 MODAL

positifs de r

mission est
um par inter

AMELIORA

 COMPA

res disposit

 NIVEAU

e donnée co

e tenu de l
une absenc
cale ULTRA
s sur la LPP

publique att
s dispositifs 

USION SUR 

publique att
s dispositifs 

 CNEDiMTS
u par l’ens
es ou non

endu de l
a liste des 

érique intit
es ou non

es lésions
sujet jeune

désinsertio
ésions mé

exclut les lé

S CONDITI

FICATIONS

LITES D’UT

réparation m

time que 3 p
rvention de 

ATION DU 

ARATEURS

tifs de répar

U D’ASR 
omparative s

l’absence d
ce d’Améli
A FAST-FIX
PR. 

tendu de l’a
de réparati

L’INTERET D

tendu de l’a
de réparati

S estime q
semble des
, est comm

’ancre mé
produits e

tulée « di
 » et dans

s ménisc
e, 

ons du mén
éniscales as
ésions dég

IONNANT L

S TECHNIQ

TILISATION

méniscale s

points de su
réparation 

SERVICE 

S RETENUS

ration ménis

spécifique à

de donnée
ioration du
X par rappo

- 7 - 

ancre ménis
ion ménisca

DE SANTE P

ancre ménis
ion ménisca

que : 
s dispositif
mun et just

éniscale U
et prestatio
spositifs d

s les indica

cales trau

nisque de l
ssociées à

génératives

LE SERVIC

UES MINIM

N ET DE PR

ont implant

utures (soit 
méniscale.

RENDU 

S 
scale (attac

à ULTRA FA

es compara
u Service 
ort aux autr

scale ULTRA
ale inscrits s

PUBLIQUE 
scale ULTRA
ale inscrits s

fs de répar
tifie la créa

ULTRA FA
ons prévue
de réparat
ations actu

matiques 

la capsule,
à une ruptu
s. 

CE RENDU

MALES 

RESCRIPTI

tés par voie

6 ancres) p

che ou ancr

AST-FIX n’a

atives, la C
Rendu (AS
res dispos

A FAST-FIX
sur la LPPR

A FAST-FIX
sur la LPPR

ration mén
ation d’une

AST-FIX es
 à l’article 
tion ménis
uellement r

verticales

ure ligamen

U 

ION 
arthroscop

peuvent être

re), résorbab

a été fourni

Commission
SR de nive
itifs de rép

X n’est pas 
R. 

X n’est pas 
R. 

niscale (atta
e ligne gén

st suffisan
L.165-1 se

scale (atta
retenues p

s, longitu

ntaire.  

pique. 

re pris en ch

bles ou non

e.  

n s’est pro
veau V) de 
paration mé

différent 

différent 

ache ou 
nérique, 

nt pour 
elon une 
ache ou 
pour ces 

dinales, 

harge au 

n. 

ononcée 
l’ancre 

éniscale 



 - 8 - 

07 CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT ET DUREE D’INSCRIPTION 

07.1. CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT 
Conditions de renouvellement : Actualisation conformément aux recommandations du guide 
pratique pour l’inscription au remboursement des produits et prestations. 

07.2. DUREE D’INSCRIPTION PROPOSEE 
Durée d’inscription proposée : 5 ans. 
 

08 POPULATION CIBLE 
La population cible des dispositifs de réparation méniscale ne peut être estimée en l’absence 
de données épidémiologiques spécifiques. 

Une estimation de la population rejointe ayant bénéficiée d’un dispositif de réparation 
méniscale en 2009 a été réalisée par la HAS. La sélection a porté sur tous les implants 
méniscaux de type ancre, attache ou agrafe (codes LPP : 3117910, 3136059, 3142137, 
3198103, 3158776, 3152489, 3189050, 3104119, 3102008, 3173511). 

L’analyse de la base du PMSI5 dans les établissements de soins publics et privés montre 
que 15 052 dispositifs de réparation méniscale ont été posés en 2012. 
Sachant qu’en moyenne 2,03 dispositifs de réparation méniscale sont posés par patient6, on 
peut estimer que le nombre de patients ayant reçu au moins un implant seraient d’environ 
7 500. 

La population cible estimée à partir de la population rejointe en 2012 concernant les 
dispositifs de réparation méniscale serait d’environ 7 500 patients par an. 

 

                                                 
5https://pasrel.atih.sante.fr/cas/login?service=http%3A%2F%2Fstats.atih.sante.fr%2Fsihnat%2Fconnexion_sihnat%2Findex.php 
6 HAS, avis FAST FIX 360 du 8 février 2011 


