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Données 
analysées :  

Depuis la précédente évaluation : une méta-analyse d’études contrôlées 
randomisées dont une est spécifique de TENOLIG. La méta-analyse porte sur 
un total de 277 ruptures du tendon d’Achille avec une période de suivi de 4 à 
22 mois selon les études. 

Éléments 
conditionnant le SR : 

 

Spécifications 
techniques : 

Aucune exigence supplémentaire par rapport aux spécifications techniques 
proposées par le fabricant. 

Modalités de 
prescription et 
d’utilisation : 

Celles retenues dans l’arrêté du 18 février 2013 relatif à la modification de la 
nomenclature et du libellé de TENOLIG.  

Conditions du 
renouvellement : 

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

Population cible : 
La population cible ne peut être estimée avec précision. A titre informatif, la 
population rejointe est comprise entre 1 300 et 10 000 patients. 

 
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 
Implant TENOLIG ; Référence 232942 

01.2. CONDITIONNEMENT 
Le conditionnement contient 2 kits de ténosynthèse placés dans une boîte en carton sous 
double coque en plastique et sachet stérile. 

01.3. INDICATION REVENDIQUEE 
L’indication revendiquée par le demandeur correspond à celle définie sur la LPPR, à savoir : 
réparation chirurgicale de la rupture récente du tendon d’Achille par voie percutanée, dans 
un délai de 8 jours suivant la rupture. 
 
Contre-indications : 

- infection ou infection latente touchant la zone d’intervention ; 
- ruptures anciennes ou avec perte de substance importante ; 
- ruptures basses ; 
- désinsertions calcanéennes ou ruptures hautes à la jonction myo-tendineuse. 

01.4. COMPARATEUR REVENDIQUE 
Chirurgie à ciel ouvert. 
 

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT 

3ème demande de renouvellement. 

TENOLIG est pris en charge par l’Assurance Maladie depuis 1998  par arrêté 1  du 
10 décembre 1998 (Journal officiel du 23 décembre 1998). 

Par arrêtés2,3 du 5 novembre 2004 (Journal officiel du 23 novembre 2004 suite à l’avis de la 
Commission du 17 mars 2004) et du 10 mars 2010 (Journal officiel du 16 mars 2010 suite à 
l’avis de la Commission du 22 septembre 2009), les renouvellements d’inscription de 
l’implant de suture percutanée du tendon d’Achille TENOLIG ont été accordés, sous nom de 
marque, sur la Liste des Produits et Prestations Remboursables (LPPR). 

                                                 
1 Arrêté du 10/12/1998 relatif aux implants de suture percutanée du tendon d’Achille, publié au Journal Officiel de la République 
Française le 23/12/1998. http://www.legifrance.gouv.fr/ [consulté le 06/10/2014] 
2 Arrêté du 05/11/2004 relatif au renouvellement d’inscription de l’ implant de suture percutanée du tendon d’Achille TENOLIG 
de la société FH Industrie inscrit au chapitre 1er du titre III de la liste des produits et prestations remboursables prévue à l’article 
L.165-1 du code de la sécurité sociale, publié au Journal Officiel de la République Française le 23/11/2004. 
http://www.legifrance.gouv.fr/ [consulté le 06/10/2014] 
3 Arrêté du 10/03/2010 relatif au renouvellement d’inscription de l’ implant de suture percutanée du tendon d’Achille TENOLIG et 
au changement de dénomination de la société Fournitures hospitalières (FH) au chapitre 1er du titre III de la liste des produits et 
prestations remboursables prévue à l’article L.165-1 du code de la sécurité sociale, publié au Journal Officiel de la République 
Française le 16/03/2010. http://www.legifrance.gouv.fr/ [consulté le 06/10/2014] 
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La nomenclature et le libellé de TENOLIG ont été actualisés par arrêté du 18 février 20134 
(Journal officiel du 07 mars 2013). 

 

03 CARACTERISTIQUES DU PRODUIT  

03.1. MARQUAGE CE 
Classe IIb, notification par LNE/GMED (N°0459), France 

03.2. DESCRIPTION 
Le kit de ténosynthèse est composé des éléments suivants : 
- 1 fil (implant) en polymère de type polyéthylènetéréphtalate de 0,85 mm de diamètre et 
360 mm de longueur utile, serti d’une aiguille courbée à pointe trocart d’une longueur de 150 
mm et d’un harpon serti sur le fil à 250 mm de l’aiguille ; 
- 2 plombs perforés (pour le serrage) ; 
- 1 rondelle de fixation en polyéthylène (pour le serrage). 

03.3. FONCTIONS ASSUREES 
Technique chirurgicale mini-invasive (technique par voie ouverte limitée) de suture des 
ruptures du tendon d’Achille. 

03.4. ACTE ASSOCIE 
Dans la classification CCAM (version 36, 1er juillet 2014), l’acte associé figure au paragraphe 
14.4.3.1 « Suture et réinsertion de muscle et de tendon à la jambe et au pied ». Le code 
utilisé dans la réparation du tendon d’Achille est le suivant : « NJMB001 : Réparation d’une 
rupture du tendon calcanéen (d’Achille), par voie transcutanée ». 

 

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 17 mars 20045, la Commission avait rendu un avis favorable pour le 
renouvellement d’inscription sous nom de marque TENOLIG dans la suture de rupture 
récente du tendon d’Achille (entre 0 et 8 jours après la rupture). En l’absence de nouvelle 
donnée concernant la stratégie thérapeutique ou de nouvelle donnée comparative, la 
Commission n’avait pu fixer de niveau d’Amélioration du Service Rendu. 

                                                 
4 Arrêté du 18/02/2013 portant sur la modification de la nomenclature et du libellé de TENOLIG de la société FH Orthopédics 
SAS (FH) inscrit au chapitre 1er du titre III de la liste des produits et prestations remboursables prévue à l’article L.165-1 du code 
de la sécurité sociale, publié au Journal Officiel de la République Française le 07/03/2013. http://www.legifrance.gouv.fr/ 
[consulté le 06/10/2014] 
5 Avis de la Commission du 17 mars 2004 relatif à TENOLIG, implant de suture percutanée du tendon d’Achille. HAS. 2004. 
http://www.has-sante.fr 
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Dans son avis du 22 septembre 2009 6 , la Commission s’est prononcée en faveur du 
renouvellement d’inscription de TENOLIG dans les mêmes indications sur la base : 

‐ d’une étude prospective, randomisée, monocentrique chez 40 patients suivis de 12 à 
24 mois ; 

‐ 2 séries de cas non publiées multicentriques chez 35 et 37 patients suivis en 
moyenne de 6 à 11 mois. 

Une amélioration du service rendu de niveau V avait été accordée par rapport au traitement 
chirurgical comprenant une suture à foyer ouvert. 

04.1.1.2. NOUVELLES DONNEES SPECIFIQUES 

Depuis la précédente évaluation, 4 nouvelles données cliniques ont été fournies dans le 
dossier médico-technique. 
 
 Etude McMahon et al.7 

Il s’agit d’une méta-analyse d’essais contrôlés randomisés qui a pour objectif de comparer 
les résultats des techniques percutanées par rapport à la chirurgie à ciel ouvert dans le 
traitement des patients ayant une rupture du tendon d’Achille. La période de recherche 
s’étend de 1985 à mars 2010. Le critère de jugement principal porte sur l’incidence des 
récidives de rupture du tendon d’Achille. 
Sur 53 études identifiées, 6 d’entre elles ont répondu aux critères d’éligibilité de la méta-
analyse. Elles portent sur un total de 277 ruptures du tendon d’Achille dont 136 ont été 
traitées par chirurgie percutanée et 141 par chirurgie à ciel ouvert. L’une des 6 études8 
retenues est spécifique de TENOLIG (2 études ne renseignent pas la technique percutanée 
utilisée). Le suivi est de 4 mois à 22 mois selon les études. 
Les données relatives au critère de jugement principal indiquent des taux de récidive de 
ruptures similaires entre les 2 techniques chirurgicales, avec un risque différentiel de 0,01 en 
faveur de la chirurgie percutanée (IC95% [-0,05 ; 0,3], p = 0,70). 
D’un point de vue méthodologique, cette méta-analyse est fondée sur des études contrôlées 
randomisées sans hétérogénéité (I²=0%). Néanmoins, les études retenues sont d’effectifs 
faibles (de 28 à 66 patients). Certaines caractéristiques des patients ne sont pas 
renseignées dans toutes les études (âge, répartition homme/femme, durée de suivi). 
D’autres paramètres ne sont pas systématiquement précisés (méthode de randomisation, 
calcul du nombre de sujets nécessaires). 
 
Trois autres nouvelles études sont apportées : 

‐ Etude Jallageas et al.9 ; 
‐ Etude Mezzarobba et al.10 ; 
‐ Etude Boukhris et al.11. 

Elles sont spécifiques du dispositif TENOLIG. Elles portent sur de faibles effectifs (de 28 à 
41 patients selon les études). Leurs résultats ne sont pas détaillés en raison de leur 
méthodologie impliquant un risque de biais majeur et un manque de puissance statistique 
avec selon les études, un caractère rétrospectif, des données manquantes, une analyse 
statistique de faible puissance voire une analyse uniquement descriptive. 

                                                 
6 Avis de la Commission du 22 septembre 2009 relatif à TENOLIG, implant de suture percutanée du tendon d’Achille. HAS. 
2009. http://www.has-sante.fr 
7 McMahon SE, Smith TO, Hing CB. A meta-analysis of randomised controlled trials comparing conventional to minimally 
invasive approaches for repair of an Achilles tendon rupture. Foot Ankle Surg. 2011 Dec;17(4):211-7 
8 L’étude contrôlée randomisée Gigante et al. (2008) a fait partie des données spécifiques de TENOLIG analysées par la 
Commission lors de la précédente évaluation (avis du 22 septembre 2009) 
9 Jallageas R, Bordes J, Daviet JC, Mabit C, Coste C. Evaluation of surgical treatment for ruptured Achilles tendon in 31 
athletes. Orthop Traumatol Surg Res. 2013 Sep;99(5):577-84 
10 Mezzarobba S, Bortolato S, Giacomazzi A, Fancellu G, Marcovich R, Valentini R. Percutaneous repair of Achilles tendon 
ruptures with Tenolig: quantitative analysis of postural control and gait pattern. Foot (Edinb). 2012 Dec;22(4):303-9 
11  Boukhris J, Boussouga M, Benchakroune M, Jaafar A, Taobane H, Chagar B. Percutaneous tenorraphy in acute 
subcutaneous Achilles tendon rupture. A 28 cases study. Journal de Traumatologie du sport. 27 (2010) 103-106 



 

Quelle q
chirurgie
revendiq

04.1.1
La méta
avec TE
d’adhér
donnée
avec la 
de cette
risque d

Les do
16 incid
événem

‐ 
‐ c
‐ c
‐ d
‐ c
‐ m
‐ d
‐ d
‐ e
‐ g

 
Au total
antérieu
matério
rupture 

04.1.2
Outre le
principa

- le
imm
- le t

Le traite
ruptures
la durée
Le traite
(la chiru
préféré 
il est pe

TENOL
 
TENOL
tendon 

que soit l’ét
e percutan
quée par le

1.3. ÉVE

a-analyse M
ENOLIG pa
rences tissu
s indiquent
chirurgie p

e différence
différentiel o

onnées issu
dents  (0,02
ments signal
Incident non
casse de l’i
casse de l’a
désolidarisa
coupure de
mauvais po
défaut de fa
dessertissa
erreur d’étiq
géométrie d

l, par rappo
ures de la
vigilance co
récente du 

2. PLACE 

e traitemen
aux de la ru
e traitemen

mobilisation 
traitement c

ement chiru
s anciennes
e de la rééd
ement perc
urgie ambu
chez le pat

eu adapté a

IG est un d

IG est un 
d’Achille (e

tude, la mét
née avec T
e demandeu

ENEMENTS IN

McMahon et
r rapport à 

ulaires, de 
t un risque 
percutanée 
e en effet cl
observé (RD

ues de la 
2%) entre 2
lés sont les
n décrit ou 
mplant (n=2
aiguille (n=1
ation du har
 l’implant pa

ositionneme
abrication : 
age du fil (n=
quette détec
du harpon n

ort à la préc
a Commis
onfirment l’i
tendon d’A

DANS LA ST

nt orthopéd
pture du ten
nt chirurgic
pendant 6 s
chirurgical p

urgical com
s. Ses inco

ducation. 
cutané a l’a
ulatoire est 
tient actif. Il
ux ruptures

ispositif pou

implant po
ntre 0 et 8 j

thodologie n
TENOLIG p
ur. 

NDESIRABLE

t al.7 ne rap
la chirurgie
lésion du n
inférieur d

par rapport
inique doit 

D = -0,17, [-

matériovig
2009 et 201
 suivants : 
isolé, dispo
2), 
1), 
rpon au fil a
ar le person

ent de la tres
absence de
=1), 
ctée avant l

non satisfais

cédente éva
ssion. Cette
intérêt théra

 Achille.

TRATEGIE T

dique par i
ndon d’Ach
cal compre
semaines ;
percutané.

prenant un
nvénients s

vantage d’u
possible) 

 n’est cepe
s basses et 

ur traitemen

our traiteme
jours après 

- 6 - 

ne permet a
par rapport

ES 

porte pas d
e à ciel ouve
nerf sural e
de développ
t à la chirur
être interpr

-0,26 ; -0,07

gilance tra
13 sur 79 0

ositif conform

au moment 
nnel hospita
sse sur le h
e sertissage

livraison (n=
sante (n=1)

aluation, un
te méta-an
apeutique d

THERAPEUTI

immobilisat
ille : 

renant une

ne suture à 
sont liés au

une interve
et d’une im

endant pas a
hautes. 

nt chirurgica

ent chirurgi
la rupture).

aucune con
à la chiru

de différence
ert dans la 
et de throm
per une infe
rgie à ciel o
rétée avec 
7], p = 0,000

nsmises p
50 kits ven

me après an

du retrait (n
alier (n=1),
harpon (n=1
e (n=1), 

=1), 
, 

ne méta-ana
nalyse et 
de l’implant 

IQUE  

ion, il exis

e suture à

foyer ouve
ux difficultés

ntion plus c
mmobilisatio
applicable e

al percutané

ical percuta
 .

nclusion sur
urgie à cie

e entre la ch
survenue d

mbose veine
ection supe
ouvert. Tou
réserve com
07). 

ar le dem
dus durant 

nalyse (n=6

n=1), 

), 

alyse confir
les donné
TENOLIG d

te 2 traitem

à foyer ou

ert est le se
s de cicatris

courte qu’e
on plus brè
en cas de ru

é. 

ané de la r

r la supérior
el ouvert, te

hirurgie per
d’infection p
euse profon
erficielle de 
tefois, la tra
mpte tenu d

mandeur ra
t cette pério

6), 

rme les con
ées issues
dans la sutu

ments chir

uvert, suiv

eul indiqué 
sation cutan

en chirurgie 
ève. Il est 
rupture anci

rupture réc

rité de la 
elle que 

rcutanée 
rofonde, 

nde. Les 
la plaie 

aduction 
du faible 

pportent 
ode. Les 

nclusions 
s de la 
ure de la 

urgicaux 

vi d’une 

pour les 
née et à 

ouverte 
souvent 
enne, et 

cente du 



 

04.1.3
Au vu 
TENOL
(entre 0

04.2.

04.2.
La rupt
pronost
thrombo
atrophie

La ruptu
la qualit

04.2.2
L’incide
personn

04.2.3
Il n’exis
LPPR. L
rapport 

04.2.4
TENOL
dégrad
 
En con
Techno
renouv
et Pres
La Co
l’indica
après la

05 É

05.1.
Aucune
fabrican

05.2.
Celles r
du libell

             
12 Besch S
109-117. 

3. CONCLU

des donné
LIG dans l’
0 et 8 jours

 INTERE

1. GRAVIT

ure du ten
tic vital ma
oembolique
e persistant

ure du tend
 té de vie.

2. ÉPIDEM

ence de la r
nes par an, 

3. IMPACT

ste pas d’a
La réparatio
à la chirurg

4. CONCLU

LIG a un i
ation de la

clusion, la
ologies de
ellement d
tations et p
mmission 

ation suiva
a rupture). 

ÉLEMENTS

 SPECIF

e exigence s
nt. 

 MODAL

retenues da
é de TENO

                  
S., Rolland E., K

USION SUR 

ées dispon
indication 

s après la r

ET DE SANT

TE DE LA PA

don d’Achi
ais qui peu
e) ou des 
te du mollet

don d’Achille

MIOLOGIE DE

rupture du 
principalem

T 

autres impla
on percutan

gie à ciel ou

USION SUR 

ntérêt pou
a qualité de

a Commiss
e Santé 

d’inscriptio
prévue à l’a

recomma
nte : suture

S CONDITI

FICATIONS

supplément

LITES D’UT

ans l’arrêté d
OLIG. 

                   
Khiami F. Ruptu

L’INTERET D

nibles, la C
suivante :

upture). 

TE PUBLIQ

ATHOLOGIE

lle est une
ut exposer 

séquelles 
, douleurs l

e est suscep

E LA PATHO

tendon d’A
ment chez d

ants de sut
née par TE
vert. 

L’INTERET D

ur la santé
e vie engen

ion Nation
estime qu
n de l’impl
article L.16

ande une 
e de ruptu

IONNANT L

S TECHNIQ

taire par rap

TILISATION

du 18 févrie

ure récente et a

- 7 - 

DU PRODUIT

Commissio
: suture de

QUE 

e pathologie
r à des co

fonctionne
ors de l’act

ptible d’entr

OLOGIE 

Achille est e
des patients

ture percut
ENOLIG per

DE SANTE P

é publique
ndrés par u

ale d’Évalu
ue le Serv
lant de sut
65-1 du cod

inscription
re récente 

LE SERVIC

UES MINIM

pport aux sp

N ET DE PR

er 2013 rela

ancienne du ten

T 

on confirm
e rupture r

e traumatiq
omplications
elles (insuf
ivité). 

raîner un ha

estimée ent
 entre 30 et

tanée du te
rmet de dim

PUBLIQUE 
e compte 
ne rupture

uation des 
vice Rend
ture TENO
de de la sé
n sous n
du tendon

CE RENDU

MALES 
pécification

RESCRIPTI

atif à la mod

ndon calcanéen

me l’intérêt 
récente du

ue qui ne 
s (nécrose 
ffisance de

andicap et u

re 18 et 37
t 50 ans12. 

endon d’Ac
minuer le te

tenu du h
e du tendon

Dispositifs
du est s
LIG sur la 
curité soci

nom de m
n d’Achille 

U 

s technique

ION 
dification de

n de l’adulte. J 

thérapeut
u tendon d

met pas e
 cutanée, 

e flexion p

une dégrad

7 cas pour 

chille inscrit
emps opérat

handicap e
n d’Achille

s Médicaux
uffisant p
liste des P

iale. 
marque et 

(entre 0 et

es proposée

e la nomenc

Trauma Sport. 

tique de 
d’Achille 

en jeu le 
maladie 

plantaire, 

dation de 

100 000 

ts sur la 
toire par 

et de la 
. 

x et des 
pour le 
Produits 

retient 
t 8 jours 

es par le 

clature et 

2008 ; 25 : 



 - 8 - 

06 AMELIORATION DU SERVICE RENDU 

06.1. COMPARATEUR RETENU 
Traitement chirurgical comprenant une suture à foyer ouvert. 

06.2. NIVEAU D’ASR 
L’ensemble des données transmises ne permet pas d’appuyer la revendication de supériorité 
de l’implant TENOLIG par rapport à la chirurgie conventionnelle à foyer ouvert. Elles 
permettent de générer une hypothèse pour la réalisation d’une étude visant à montrer cette 
revendication. 
 
La Commission Nationale d’Evaluation des Dispositifs Médicaux et des Technologies 
de Santé s’est prononcée pour une absence d’amélioration du service rendu (ASR V) 
de l’implant TENOLIG par rapport au traitement chirurgical comprenant une suture à 
foyer ouvert. 

07 CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT ET DUREE D’INSCRIPTION 

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

07.2. DUREE D’INSCRIPTION PROPOSEE 
5 ans. 
 

08 POPULATION CIBLE 
 
En l’absence de donnée épidémiologique française, la population cible ne peut être estimée 
avec précision. Elle a été évaluée à partir de la population rejointe. Une analyse des 
données du Programme de Médicalisation des Systèmes d’Information (PMSI) a été réalisée, 
les séjours au cours desquels un diagnostic de lésion traumatique du tendon d’Achille a été 
posé (Code CIM 10 : S 860) ont été sélectionnés. Les données indiquent 10 099 ruptures du 
tendon d’Achille en 2013. Les données relatives au code NJMB001 « réparation d'une 
rupture du tendon d'Achille, par voie transcutanée » rapportent 2 273 actes pris en charge en 
2013. 
Par ailleurs, les données de l’Assurance Maladie font état de 1328 implants TENOLIG 
remboursés en 2012 (données 2013 non disponibles). 
 
La population cible ne peut être estimée avec précision. A titre informatif, la 
population rejointe est comprise entre 1300 et 10 000 patients.  
  
 
 
 
 


