














implantables, Implants et greffons tissulaires d’origine humaine, Section 5: Implants
orthopédiques, Sous-section 1 : Implants articulaires, Paragraphe 4 : Implants articulaires de
hanche, sous les codes suivants :

Code LPP | Intitulé LPP
3120041 Cotyle standard, modulaire, métal-back, sans insert, non cimenté
3161130 Inserts seuls

Suite a l'avis de la CNEDIMTS de 2007, l'avis de projet paru au Journal Officiel le 21 mars
2013 prévoyait une inscription sous nom de marque des cotyles a double mobilité.

Suite a la phase contradictoire des prothéses de hanche, la CNEDIMTS s’est prononcée,
dans son avis du 18 novembre 2014, pour une inscription des cotyles a double mobilité sous
nom de marque.

03 CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

03.1. MaRrRQUAGE CE
Classe lll, TUV SUD (n°0123), Allemagne

03.2. DESCRIPTION

Les implants cotyloidiens a double mobilité POLARCUP sont des composants acétabulaires
pour prothése totale de hanche.
La double mobilité se caractérise par la présence de deux surfaces de mouvement au niveau
d'une méme articulation. Pour un cotyle a double mobilité les mouvements s'opérent entre :

- latéte et l'insert

- linsert et la cupule.
Le cotyle est associé sur le versant fémoral a une téte (métallique, céramique ou zirconium
oxydé) montée ou associée a une tige.

Les cupules POLARCUP congue pour une implantation non cimentée sont fabriquées a
partir d’acier inoxydable INOX M30NW. La demande concerne 3 types de cupules selon le
revétement et le mode de fixation :

- Cupule en acier inox avec revétement Titane-Plasma et hydroxyapatite (1ISO 13779-
2) avec des plots et deux pattes sécables.

- Cupule en acier inox avec revétement Titane-Plasma avec des plots et deux pattes
sécables.

- Cupule en acier inox avec revétement Titane-Plasma sans plots et sans pattes
sécables

La cupule POLARCUP congue pour une implantation non cimentée est disponible en
15 tailles, avec des diameétres variant de 39 mm a 67 mm.

Le demandeur revendique 'association de la cupule avec 2 types d’inserts :

- Insert en polyéthyléne standard
L’insert POLARCUP est fabriqué a partir de polyéthylene décrit comme étant de trés haute
densité (densité non renseignée).

Certaines parties du document ne sont pas lisibles car le demandeur a souhaité que certaines données
commerciales et industrielles demeurent confidentielles
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La forme de l'insert est sphérique. La surface extérieure est sphérique sans proéminence.
La bordure externe est arrondie.

- Insert en polyéthyléne hautement réticulé
Le polyéthylene hautement réticulé POLARCUP est obtenu a partir de la résine GUR1050
irradiée a 10 Mrad. Cette étape est suivie d’un traitement thermique et de la stérilisation par
exposition a I'oxyde d’éthyléne.

L’insert en polyéthyléne hautement réticulé POLARCUP a le méme processus de fabrication
que l'insert XLPE ayant fait 'objet d’un avis antérieur de la commission le 3 mai 2016)."

Ces deux types d’inserts sont destinés a s’articuler autour de tétes fémorales métalliques
(CrCo), en céramique ou en zirconium oxydé (OXINIUM) de diamétre compris entre 22 et 28
mm.

03.3. FONCTIONS ASSUREES

Les cotyles a double mobilité forment le composant acétabulaire de la prothése totale de
hanche. L’ensemble s’articule autour de I'implant fémoral constitué d’une téte montée ou
associée a une tige. Elle a pour fonction de restituer le mouvement articulaire et de soulager
la douleur en vue de restaurer ou d’améliorer la mobilité du patient.

La double mobilité se caractérise par la présence de deux surfaces de mouvement au niveau
d'une méme articulation d’'une part entre la téte et l'insert et, d’autre part, entre l'insert et la
cupule, visant a obtenir une grande amplitude de mouvement et une stabilité de la hanche.

Deux types d’inserts sont proposés et different par la nature du polyéthyléne (conventionnel
ou hautement réticulé). Les propriétés physicochimiques du polyéthyléne hautement réticulé
visent a lui conférer une résistance a l'usure plus élevée que le polyéthyleéne conventionnel.
L’'objectif est de limiter la production de débris d’usure a [lorigine des réactions
inflammatoires conduisant au descellement a long terme des prothéses.

03.4. AcTE AssoOCIE

Dans la classification CCAM (version 36, 1er juillet 2014), plusieurs actes décrivent une
arthroplastie de la hanche par pose de prothése totale. Ces actes figurent au sous
paragraphe 14.3.2.6 «Arthroplastie coxofémorale» et au sous-paragraphe 14.3.2.7
«Ablation, changement et repose de prothése coxofémoraley.

Le code principalement utilisé pour décrire la pose de prothése totale de hanche est intitulé
«Remplacement de I'articulation coxofémorale par prothése totale» (NEKA020).

" Avis de la CNEDIMTS du 3 mai 2016 relatif a I'nsert XLPE, Insert en polyéthyléne hautement réticulé, entrant dans la
composition d’un couple de frottement métal/PEHR ou céramique/PEHR
Certaines parties du document ne sont pas lisibles car le demandeur a souhaité que certaines données
commerciales et industrielles demeurent confidentielles
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04 SEervicE ATTENDU

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

> Auvis relatif & 'évaluation des prothéses de hanche en 2007 ?
La HAS a réalisé en 2007 une réévaluation des descriptions génériques des implants
articulaires de hanche. Une revue systématique de la littérature a été conduite et un groupe
de professionnels a été consulté. Cette évaluation a donné lieu a un rapport dans lequel sont
définies les indications, la population cible et les données cliniques attendues pour les
prothéses de hanche.

Suite a cette réévaluation, la Commission a rendu un avis le 5 septembre 2007.

Concernant les cotyles a inserts a double mobilité

La Commission avait recommandé l'inscription sous nom de marque des cotyles a inserts
double mobilité, sans ciment ou a cimenter, afin de pouvoir étudier au cas par cas les
données cliniques de ces produits.

Les données cliniques attendues pour ces implants étaient les suivantes :

- des données d'efficacité sur la prévention des luxations dans les populations a
risque, telles qu’indiquées ci-dessus ou des données montrant lintérét dans le
traitement des luxations itératives ;

- des données de survie, en considérant comme événement la reprise quelle que soit
la cause ;

- lorsque cela est techniquement possible, des mesures comparatives de l'usure in
Vivo par rapport aux cotyles a simple mobilité, mesures réalisées avec une méthode
informatique validée pour les patients implantés en premiére intention.

Les criteres d'inclusion des patients, notamment les indications, devaient étre clairement
précises.

Dans les cas ou ces données ne seraient pas disponibles, la Commission proposait une
premiére inscription sous nom de marque des implants déja commercialisés, sur la base de
données techniques et des données de la matériovigilance, avec comme condition de
renouvellement a 5 ans la transmission des données cliniques ci-dessus décrites.

Concernant les inserts en polyéthyléne hautement réticulé

Les conclusions du rapport d’évaluation sont les suivantes :

« Les données de la littérature montrent une usure moindre du polyéthyléne hautement
réticulé par rapport au polyéthylene conventionnel. L'usure étant un facteur prédictif du
descellement a long terme de la prothése, ces résultats intermédiaires indiquent une
meilleure performance du polyéthylene hautement réticulé par rapport au polyéthylene
conventionnel. Néanmoins aucune donnée clinique n’a aujourd’hui apporté la preuve de
l'intérét a long terme du polyéthyléne hautement réticulé. »

L’effet thérapeutique attendu est une longévité plus importante de la prothése par rapport
aux prothéses comprenant un composant acétabulaire en polyéthyléne conventionnel. A
défaut de données a long terme, cet effet peut étre évalué par un critére de jugement
intermédiaire qui est le taux d’'usure mesuré a 2 ans au minimum. Les conclusions du rapport
indiquent également qu’ « un taux d'usure linéaire supérieur a 0,1 mm par an est un facteur
prédictif de I'échec prématuré de I'arthroplastie ».

2 Haute Autorité de Santé. Evaluation des prothéses de hanche. Saint Denis La Plaine: HAS; 2007.
Certaines parties du document ne sont pas lisibles car le demandeur a souhaité que certaines données
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Une inscription sous nom de marque était recommandée pour les couples de frottement
comportant un composant acétabulaire en polyéthyléne hautement réticulé en raison
notamment de I'impossibilité de définir des spécifications techniques pour ces produits.

> Avis relatif & la phase contradictoire des prothéses de hanche en 2014 3
Un avis de projet a été publié au Journal Officiel le 21 mars 2013 sur les prothéses de
hanche. Suite a la phase contradictoire ouverte consécutive a la publication de cet avis, la
CNEDIMTS a réalisé une actualisation concernant les observations adressées par les
parties prenantes donnant lieu a un rapport et rendu un avis le 18 novembre 2014.
Pour les cotyles a inserts a double mobilité, la Commission a recommandé l'inscription sous
nom de marque.
Lors d’une premiére demande d’inscription, la commission exigera au minimum les données
techniques, les données cliniques ayant permis I'obtention du marquage CE, ainsi que les
données issues de la matériovigilance.
La commission recommande de recueillir les données relatives au taux de luxation (intra- et
extraprothétique) et a la survie a long terme de ces implants (distinguant la reprise quelle
que soit la cause et la reprise pour descellement aseptique).
Pour les implants en polyéthylene hautement réticulé, la Commission recommande le
maintien d’une inscription sous nom de marque ces implants. Concernant les études
cliniques attendues, la Commission maintient ses exigences méthodologiques en termes
d’études cliniques attendues pour soutenir la demande d’inscription sous nom de marque
d’'une prothése de hanche sur la Liste des produits et prestations remboursables.
Lorsque des données comparatives sont nécessaires, la Commission considére que I'étude
contrélée randomisée est l'outil d’évaluation le plus approprié. La Commission précise
notamment qu’il est possible de tenir compte des pratiques habituelles de chaque centre, en
mettant en place une randomisation par centre. Par ailleurs, le recours a un évaluateur
indépendant permet de s’affranchir du biais de mesure.
Pour le cas ou I'innovation porte sur la méthode de fixation (implants non cimentés, revétus
ou non d’hydroxyapatite), elle attend l'utilisation d’un critére de jugement pertinent, comme la
cinétique de migration des composants jusqu'a 2 ans post-opératoire, avec un objectif de
stabilisation a 3-6 mois post-opératoire. Les méthodes de mesure validées de type EBRA et
des outils de mesure trés sensibles sont disponibles.
La Commission considére que la survie est un critére de jugement nécessaire mais pas
suffisant pour évaluer l'intérét des implants de hanche. Des données concernant le taux de
luxation et la morbidité de reprise doivent aussi étre prises en compte.

04.1.1.2. NoOUVELLES DONNEES NON SPECIFIQUES
Les données non spécifiques soutenant la demande sont :

- Une analyse cout efficacité comparant les prothéses totales de hanche avec cotyle a
double mobilité aux prothéses totales de hanche simple mobilité.*

- Trois revues non systématiques de la littérature étudiant I'évolution, les complications
et la survie des cotyles a double mobilité dans I'implantation de prothése totale de
hanche.>®’

3 Avis de la CNEDIMTS du 18 novembre 2014 relatif 4 la phase contradictoire des prothéses de hanche. HAS, 2014.
* Epinette JA., Lafuma A., Robert J., Doz M. Cost-effectiveness model comparing dual-mobility to fixed-bearing designs for total
hip replacement in France. Orthop Traumatol Surg Res. 2016 Apr;102(2):143-8. doi: 10.1016/j.0tsr.2015.12.008. Epub 2016 Jan
20.
® De Martino I., Konstantinos Triantafyllopoulos G., Sculco PK., Sculco TP. Dual mobility cups in total hip arthroplasty. World J
Orthop 2014 July 18; 5(3): 180-187
® Plummer DR., Haughom BD., Della Valle CJ. Dual mobility in total hip arthroplasty . Orthop clin N Am 45 (2014) 1-8
7 Stroh A., Nazir Q., Johnson A-J., Mont M-A. Dual-mobility bearings : a review of the literature. Expert Rev. Med. Devices 9(1),
23-31 (2012).

Certaines parties du document ne sont pas lisibles car le demandeur a souhaité que certaines données
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04.1.1.3.

DONNEES SPECIFIQUES

Les résultats des données spécifiques soutenant la demande sont détaillés dans le tableau
ci-dessous :

Reprise
Nb de PTH - Age . du .
des patients g Reprise cotyle Reprise du
Objectif de ; . . quelle cotyle pour .
Etude re Durée de suivi - . quelle Luxation
I'étude que soit . descellement
Cotyle double que soit .
e la cause aseptique
mobilité la
cause
150 PTH
Indications :
131 arthroses primaires
13 nécroses téte
fémorale
6 arthroses secondaires
Age moyen : 69 + 11,2
ans [40,3-90,5]
Etude Suivi moyen : 6,2 ans
multicentrique [3,3-7,1]
non
comparative. POLARCUP
Objectif : (cotyle non cimenté 2/123 )
Bauchu et | Evaluerla avec Taux de survie :
al., sécurité et revétement en 3/123 2/123 97,4 % a 7,1 ans 0/123 (0 %)
2008 8 I'efficacité de hydroxyapatite, utilisé ICa9%5 % [89,4-
POLARCUP avec ou sans vis/plots 99,4]
sur des de fixation)
critéeres
radiologiques | Ay dernier suivi :
et de survie. n = 7 perdus de vue,
n = 20 décédés
Couple de frottement :
107 : métal-PE
43 : céramique-PE
Taille téte fémorale :
81 tétes de 28 mm
69 tétes de 22 mm
Etude 2 601 PTH (arthrose) Taux de 14/1 905
rétrospective, 2408 patients survie de (0,7 %)
multicentrique, 95%a10
comparative, Age moyen 72 + 9 ans ans (10
non [65-92] ICa95 % luxations
randomisée. [91-99] précoces
. Suivi moyen : 7,7 ans réduites
gl:fssm et Objectif : [5-11] Tau>_< de NR* 23/1 905 sous
2012° comparer Ie. . survie sous- arje§the5|e
taux de survie | 7 types d’'implants (dont groupe générale, 1
a moyen 136 cotyles non cupule luxation
terme sans cimentés POLARCUP POLARCUP récurrente,
effet déléteres | avec plots et pattes de avec plots et 3 luxations
des cupules a | fixation et 301 cotyles pattes de intraprothéti
press-fit non cimentés fixation : ques sans
granulées de POLARCUP sans plots 91% £ 16% préision sur

8 Bauchu Ph., Bonnard O, Cyprés A., Fiquet A., Girardin P., Noyer D. The Dual-Mobility POLARCUP: First Results From a
Multicenter Study. Orthopedics. 2008 Dec; 31(12 Suppl 2).
® Massin P., Orain V., Philipot R., Farizon F., Fessy MH. Fixation Failures of Dual Mobility Cups : A Mid-term Study of 2601 Hip
Replacements. Clin Orthop Relat Res. 2012 Jul; 470(7): 1932-1940
Certaines parties du document ne sont pas lisibles car le demandeur a souhaité que certaines données
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04.2.4. CoNCLUSION SUR L’INTERET DE SANTE PUBLIQUE

Compte tenu de la gravité et de la prévalence importante des coxopathies
symptomatiques dans la population francaise, ainsi que de [I’amélioration
fonctionnelle apportée par I'arthroplastie de la hanche chez les patients atteints, il
existe un intérét de santé publique des prothéses totales de hanche.

En conclusion, la Commission Nationale d’Evaluation des Dispositifs médicaux et des
Technologies de Santé estime que le Service Attendu du cotyle POLARCUP associant
la cupule POLARCUP non cimentée a un insert en polyéthyléne conventionnel ou un
insert en polyéthyléne hautement réticulé est suffisant pour une inscription sous nom
de marque sur la liste des produits et prestations remboursables dans les indications
suivantes :

- Arthroplastie de premiére intention chez les patients ayant un risque de luxation trés
élevé (atteintes neurologiques sévéres, troubles neuropsychiatriques, addictions et
grandes défaillances neuromusculaires)

- Arthroplastie de reprise dans les cas de luxations itératives et chez les patients
ayant un risque de luxation élevé.

La fixation en press-fit est recommandée lorsque le lit osseux du patient est de bonne
qualité.

05 ELEMENTS CONDITIONNANT LE SERVICE ATTENDU

05.1. SPECIFICATIONS TECHNIQUES MINIMALES

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

05.2. MODALITES D’UTILISATION ET DE PRESCRIPTION
Sans objet

06 AMELIORATION DU SERVICE ATTENDU

06.1. COMPARATEURS RETENUS

Les comparateurs retenus par la Commission pour le cotyle POLARCUP a double mobilité
associant la cupule POLARCUP a un insert en polyéthyléne conventionnel ou un insert en
polyéthyléne hautement réticulé sont les cotyles a simple mobilité associé a un insert en
polyéthyléne conventionnel.

06.2. NivEAux D’ASA

En I'absence d’études cliniques comparatives du cotyle a insert a double mobilité
associant la cupule POLARCUP non cimentée a un insert en polyéthyléne
conventionnel, la Commission s’est prononcée pour une absence d’amélioration
(niveau V) par rapport aux cotyles a simple mobilité avec un insert en polyéthyléne
conventionnel.

Certaines parties du document ne sont pas lisibles car le demandeur a souhaité que certaines données
commerciales et industrielles demeurent confidentielles
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Aucune étude clinique relative a la cupule POLARCUP associée a un insert en
polyéthyléne hautement réticulé n’est disponible. La Commission s’est prononcée
pour une absence d’amélioration (niveau V) de ces éléments par rapport aux cotyles a
simple mobilité avec un insert en polyéthyléne conventionnel.

07 CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT ET DUREE D’INSCRIPTION

07.1. CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT

Celles définies par la Commission pour les cotyles a insert & double mobilité, dans son avis
du 18 novembre 2014 relatif a la phase contradictoire des prothéses de hanche a savoir le
recueil des données relatives au taux de luxation (intra- et extra-prothétique) et a la survie a
long terme de ces implants (distinguant la reprise quelle que soit la cause et la reprise pour
descellement aseptique).

07.2. DUREE D’INSCRIPTION PROPOSEE
5 ans.

08 PoPULATION CIBLE

La population cible est celle des patients candidats a une arthroplastie totale de hanche
ayant un risque de luxation trés élevé et des patients candidats a une arthroplastie de reprise
dans le cas de luxation itératives ou avec un risque de luxation élevé.

En 2012, environ 111 000 hospitalisations ont été réalisées pour arthroplastie totale dans les
établissements de court séjour en secteur public et privé selon les données du PMSI™.
Néanmoins, ces données ne permettent pas de connaitre la proportion de patients avec un
risque élevé de luxation.

Une approche par la population rejointe a été privilégiée. En prenant pour hypothése que la
population éligible a I'implantation d’'un cotyle a double mobilité représente un sous-groupe
des patients implantés avec des cotyles métal/polyéthyléne conventionnel agés de plus de
70 ans, une analyse des données du PMSI en secteur public en 2012 a montré que sur les
22 305 patients hospitalisés pour la pose d’une prothése de hanche métal-polyéthyleéne
conventionnel, 16 561 (74%) avaient plus de 70 ans. Compte-tenu de la répartition
homogéne entre les secteurs publics et privés, le nombre de patients de plus de 70 ans
ayant eu un cotyle métal /polyéthyléne conventionnel serait, en 2012, de I'ordre de 30 000
tous secteurs confondus.

La population cible des patients susceptibles de recevoir un cotyle a double mobilité
serait au maximum de 30 000 patients par an.

2 ATIH. Statistiques - Utilisation des codes diagnostics principaux ou actes classants dans les bases. 2012
http://stats.atih.sante.fr/cgibin/broker? service=stats& program=mcoprog.affiche cata.sas&base=deux&typt=ccam&annee=201
2&niveau=4&codh=14030206 [consulté le 09-10-2014]
Certaines parties du document ne sont pas lisibles car le demandeur a souhaité que certaines données
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