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Les autres composants sont :  

 Une embase tibiale : elle se place sur la zone proximale du tibia et vise à remplacer la 
zone de l’articulation atteinte (les plateaux tibiaux) ;  

 Un insert tibial : il fait le lien entre l’embase tibiale et le composant fémoral et a pour but 
d’assurer la fonctionnalité de l’articulation (mouvements mécaniques) ;  

 Un implant rotulien : il se place sur la surface articulaire atteinte de la rotule et vise à 
remplacer la surface atteinte de la rotule. 

 
La demande concerne deux types d’implants fémoraux LEGION OXINIUM :  

 Cruciate Retaining (CR) : le dessin de la prothèse vise à conserver du Ligament Croisé 
Postérieur (LCP) ;  

 Postéro-Stabilisé (PS) : le dessin de la prothèse permet d’assurer la fonctionnalité du 
genou avec un ligament croisé postérieur réséqué ; la prothèse se substituent alors à la 
fonction de ce ligament.  

 
Chaque type d’implant est disponible en version standard ou en version « NARROW ». Les 
implants LEGION OXINIUM CR NARROW et LEGION OXINIUM PS NARROW présentent 
un carter antérieur plus court de 3 mm, et plus fin de 1 mm. Les références NARROW sont 
également plus étroites de 4 mm en médio-lateral.  

03.3. FONCTIONS ASSUREES 
Les implants fémoraux bi-condyliens cimentés ont pour fonction le remplacement prothétique 
du genou. 

03.4. ACTES 
L’utilisation des implants fémoraux bi-condyliens LEGION OXINIUM peut être associée à 
plusieurs actes médico-techniques pris en charge via la CCAM :  
 
Arthroplastie de première intention : deux actes peuvent être ici concernés.  

 Code NFKA007 : Remplacement de l’articulation du genou par prothèse tri-
compartimentaire sur une déformation inférieure ou égale à 10° dans le plan frontal.  

 Code NFKA008 : Remplacement de l’articulation du genou par prothèse tri-
compartimentaire sur une déformation supérieure à 10° dans le plan frontal.  

 
Ablation, changement et repose de prothèse de genou : plusieurs actes peuvent être 
concernés dont notamment :  

 Code NFKA001 : Changement d'une prothèse tricompartimentaire du genou, sans 
reconstruction osseuse.  

 Code NFKA002 : Changement d'une prothèse tricompartimentaire du genou, avec 
reconstruction osseuse. 
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04 SERVICE 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 

 Avis de la Commission « implants articulaires de genou » du 06/11/20121 et rapport 
d’évaluation associé 

En 2012, une réévaluation de l’ensemble des implants articulaires du genou inscrits sur la 
LPPR a été conduite. A cette date, des implants fémoraux en oxyde de zirconium étaient 
inscrits sous nom de marque et pris en charge pour les patients dont l’espérance de vie est 
au moins égale à 15 ans. Plusieurs prothèses de ce type étaient identifiées, non cimentées 
(la version sans ciment ayant été arrêtée en raison d’un taux trop élevé d’absence de fixation 
de l’implant). Les études cliniques comparatives ne montraient pas de bénéfice en termes de 
longévité de ces implants. Le groupe de travail a alors conclu qu’il ne pouvait pas se 
prononcer sur l’avantage des implants en OXINIUM par rapport aux implants fémoraux en 
chrome-cobalt ni sur les indications pour lesquelles ces prothèses apportent un bénéfice 
clinique. S’appuyant sur les conclusions du groupe de travail, la CNEDiMTS a recommandé 
le maintien des implants en oxyde de zirconium sous nom de marque.1 
 
Concernant le dispositif LEGION OXINIUM, dans son avis du 28 janvier 2014 2 , la 
Commission s’est prononcée pour un service attendu insuffisant. En plus des données prises 
en compte dans le rapport de 2012 précité, la demande reposait sur : 

 le rapport annuel du registre de l’Australian Orthopeadic Association (2012)  

 deux études cliniques non spécifiques Hui et al. (2011) et Kim et al. (2012) dont l’objectif 
était de comparer les implants fémoraux en Crome-Cobalt à ceux en oxyde de zirconium 
chez respectivement 40 patients (80 genoux) et 344 patients (688 genoux). Le suivi dans 
ces études était de 5 et 7,5 ans en moyenne.  

Ces nouvelles données cliniques comparatives, obtenues avec l’implant fémoral désigné 
sous le nom de « GENESIS II OXINIUM» ne montraient pas de différence significative en 
termes d’évaluation fonctionnelle ou radiologique entre les implants fémoraux en chrome 
cobalt et ceux en oxyde de zirconium (OXINIUM).  
La Commission a souligné que la description des critères d’inclusion des patients dans ces 
études ne permet pas d’assurer la représentativité des patients dans l’indication 
revendiquée. 
Aucune étude clinique ne permettait par ailleurs de comparer le modèle postéro stabilisé au 
modèle standard (Cruciate retaining).  
En termes de taux de reprises, le registre rapportait un taux annuel de reprises pour 100 
composants-année plus élevé avec le modèle en oxyde de zirconium (OXINIUM) par rapport 
au même modèle en chrome cobalt, et par rapport à l’ensemble des prothèses totales avec 
implant fémoral cimenté.  
De plus, le registre ne renseignait pas spécifiquement sur les taux de reprises de l’implant 
LEGION, faisant l’objet de la demande, puisque toutes ces informations se rapportent selon 
le demandeur à une catégorie générique dénommée « GENESIS II OXINIUM». Cette 
catégorie générique dénommée « GENESIS II OXINIUM» dans le registre correspondrait 

                                                
1
 La LPPR distingue les implants cimentés des implants non cimentés, mais en réalité, seuls les implants cimentés sont 

distribués. La version sans ciment a été arrêtée en raison d’un taux trop élevé d’absence de fixation de l’implant. 
2
 Avis de la Commission du 28/01/2014 relatif à LEGION OXINIUM, Implant fémoral bi-condylien, cimenté, en oxyde de 

zirconium. HAS ; 2014. http://www.has-sante.fr 
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 Implant LEGION OXINIUM CR NARROW 
D’après le demandeur, entre 2012 et 2016, un évènement a été rapporté pour un total 
d’environ   implants LEGION OXINIUM CR NARROW posés dans le monde. 
 

 Implant LEGION OXINIUM PS STANDARD 
D’après le demandeur, entre 2005 et 2016, 34 évènements ont été rapportés pour un total 
d’environ   implants LEGION OXINIUM PS STANDARD posés dans le monde. Le 
nombre d’évènements rapporté au nombre d’unités vendues est strictement inférieur à 0,1% 
par an. Les principales causes de matériovigilance rapportées sont les infections (7), les 
descellements (4), les gonflements/douleurs (4), les instabilités (3),  raideur (2), révision (2) 
et autres (12). 
 

 Implant LEGION OXINIUM PS NARROW 
D’après le demandeur, entre 2012 et 2016, 2 évènements ont été rapportés pour un total 
d’environ   implants LEGION OXINIUM PS NARROW posés dans le monde. 
 
Au total, la demande repose sur des données issues des registres anglo-gallois et australien 
spécifiques à l’implant fémoral pour prothèse totale de genou LEGION OXINIUM (cimenté). 
Les données fournies issues du registre anglo-gallois ne peuvent être interprétées. Les 
données du registre australien sont disponibles avec un recul de 6 ans et différencient les 
formes PS et les formes CR. Les résultats disponibles en termes de taux de révision ne 
permettent pas de mettre en évidence un taux de révision moindre pour les implants 
LEGION OXINIUM. Aucune étude clinique spécifique n’est par ailleurs fournie.  

04.1.2. PLACE DANS LA STRATEGIE THERAPEUTIQUE 

La gonarthrose ainsi que les autres pathologies responsables de la destruction du cartilage 
articulaire entrainent une dégradation de la qualité de vie et une incapacité fonctionnelle 
partielle ou totale.  
Le traitement d’une arthropathie est fonction de la sévérité de la symptomatologie clinique, 
de facteurs de risques locaux (obésité, facteurs mécaniques, activité physique) et généraux 
(âge du patient, comorbidités, polymédication).  
Le traitement médical repose sur des moyens conservateurs (aides orthopédiques, perte de 
poids, exercices) et des traitements médicamenteux. Le traitement chirurgical concerne les 
patients en échec de traitement médical. Ce traitement peut préserver l’articulation et/ou 
remplacer partiellement, voire totalement, l’articulation du genou par un implant.  
L’objectif du remplacement prothétique du genou est de soulager la douleur, d’améliorer la 
fonction articulaire et d’obtenir des résultats de façon durable. 
 
Les prothèses totales de genoux ont une place dans la stratégie thérapeutique des 
arthropathies du genou. Néanmoins, au vu des données disponibles et en particulier des 
données issues des registres anglo-gallois et australien, la place de LEGION OXINIUM 
(cimenté) dans la stratégie thérapeutique ne peut être établie. 

04.1.3. CONCLUSION SUR L’INTERET DU PRODUIT 

Les données soumises issues du registre anglo-gallois et du registre australien sont 
insuffisantes pour permettre de définir l’intérêt de LEGION OXINIUM CR et LEGION 
OXINIUM PS dans l’indication de la chirurgie prothétique du genou chez les patients 
actifs dont l’espérance de vie est au moins de 15 ans.  



Certaines parties du document ne sont pas lisibles car le demandeur a souhaité que certaines données 
commerciales et industrielles demeurent confidentielles 

 - 15 - 

04.2. INTERET DE SANTE PUBLIQUE 

04.2.1. GRAVITE DE LA PATHOLOGIE 

L’arthrose primitive constitue la pathologie principale pouvant conduire à la pose d’une 
prothèse de genou. Plus rarement, elle peut être secondaire à un autre processus 
pathologique (post-traumatique, métabolique, endocrinien). Invalidante, la dégénérescence 
progressive du cartilage sous forme de fissures puis d’érosions peut aboutir à la mise à nu 
de l’os sous-chondral. L’expression clinique associe des douleurs d’intensité variable 
(essentiellement mécaniques, pendant la marche, puis, parfois au repos), une dégradation 
fonctionnelle (limitation du périmètre de marche et des amplitudes articulaires) et une 
dégradation de la qualité de vie.  
Dans une fréquence moindre, on trouve certaines arthrites inflammatoires dont la polyarthrite 
rhumatoïde, maladie chronique pouvant entrainer une destruction articulaire progressive et 
des retentissements fonctionnels, psychologiques, sociaux et professionnels parfois graves 
pour le patient. Même s'il existe diverses manifestations systémiques, le signe 
caractéristique de la polyarthrite rhumatoïde est une atteinte polyarticulaire qui se manifeste 
par une synovite inflammatoire chronique. Les signes spécifiques apparaissent 
progressivement avec une atteinte de plusieurs articulations notamment celles des mains, 
poignets et pieds puis des autres articulations dont souvent les genoux (50% des cas). Les 
manifestations articulaires sont caractérisées par des douleurs associées à un 
enraidissement matinal et un gonflement articulaire. La persistance de l'inflammation a pour 
conséquence une altération fonctionnelle d'importance variable.  
D’autres pathologies rhumatologiques (goutte, chondrocalcinose etc.), traumatiques et 
tumorales du genou entrainent des douleurs d’intensité variable, une dégradation 
fonctionnelle et une dégradation de la qualité de vie peuvent également nécessiter le recours 
à une arthroplastie du genou.  
 
L’hypersensibilité aux métaux peut se définir comme une réaction immunologique anormale 
suite à l’exposition à une substance métallique spécifique. Les réactions d’hypersensibilité 
aux métaux des DMI sont rares (<1%). Le diagnostic d’hypersensibilité aux métaux est 
difficile à affirmer, et lorsqu’on a la preuve que cette hypersensibilité existe, il n’est pas 
toujours évident d’affirmer qu’elle est ou sera responsable d’une complication.26 
 
Ces pathologies sont à l’origine d’une dégradation de la qualité de vie et sont susceptibles 
d’entrainer un handicap. 

04.2.2. ÉPIDEMIOLOGIE DE LA PATHOLOGIE 

Une étude nationale de prévalence27 de l’arthrose symptomatique du genou standardisée sur 
la classe d’âge et le sexe a été réalisée auprès de sujets de 40 à 75 ans. La prévalence 
standardisée de l’arthrose de la hanche et du genou était estimée à 4,7 % pour les hommes 
(de 2,1 % à 40 ans à 10,1 % à 75 ans) et à 6,6 % pour les femmes (de 1,6 % à 40 ans à 
14,9 % à 75 ans).28  
L’étude de la cohorte KHOALA d’arthrose symptomatique du genou ou de la hanche en 
France a montré un rapport de deux femmes pour un homme pour les deux articulations, un 
indice de masse corporelle plus élevé chez les patients atteints au niveau du genou 

                                                
26

 Société Française de Chirurgie Hanche et Genou https://www.sfhg.fr/accueil/fiches-d-information/allergies-et-protheses/ 
(consulté le 10/07/2018) 
27

 Guillemin F, Rat AC, Mazieres B, et al. Prevalence of symtomatic hip and knee osteoarhrosis: a two-phase population based 
survey. Osteoarthritis Cartilage 2011; 19(11):1314-22.   
28

 Association Française de lutte anti-rhumatismale, ALLIANCE NATIONALE CONTRE L'ARTHROSE Livre blanc des États 
Généraux de l’Arthrose 2015-2016 
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(gonarthrose), et surtout la présence de 2 autres maladies (en moyenne) associés à 
l’arthrose (comorbidités).29 
Dans le cas de la polyarthrite rhumatoïde, les études estiment la prévalence variable d’un 
pays à l’autre, oscillant entre 0,5 et 1%30. En France, l’étude EPIRHUM231 menée auprès de 
10 000 sujets retrouve une prévalence globale de 0,3 % chez les femmes et 0,09% chez les 
hommes. La prévalence augmente avec l’âge. 

04.2.3. IMPACT 

Le remplacement de l’articulation du genou par une prothèse est la solution ultime du 
traitement de l’arthrose lorsque les médicaments sont devenus inefficaces. 

04.2.4. CONCLUSION SUR L’INTERET DE SANTE PUBLIQUE 

Compte tenu du handicap et de la dégradation de la qualité de vie engendrés 
par les pathologies rhumatologiques nécessitant une arthroplastie, il existe un 
intérêt de santé publique aux prothèses totale de genou. Néanmoins, l’intérêt 
thérapeutique de LEGION OXINIUM (cimenté) ne pouvant être établi, son intérêt de 
santé publique ne peut être déterminé.  
 

En conclusion, la Commission Nationale d’Évaluation des Dispositifs Médicaux et des 
Technologies de Santé estime que le Service Attendu de LEGION OXINIUM CR et 
LEGION OXINIUM PS est insuffisant pour l’inscription sur la liste des Produits et 
Prestations et prévue à l’article L.165-1 du code de la sécurité sociale. 

 
 

                                                
29

 Breville P, Le Quintrec JL, Cadet C, Verlhac B, Vetel JM, Levy-Raynaud O et al. Le fardeau de l’arthrose. Cah Année 
Gérontol 2015;7:45-51 
30

 Alamanos Y, Drosos AA.Epidemiology of adult rheumatoid arthritis. Autoimmun Rev 2005;4(3):130-6.   
31

 Guillemin F, Saraux A, Guggenbuhl P, et al. Prevalence of rheumatoid arthritis in France: 2001.Ann Rheum Dis 
2005 ;64(10) :1427-30.   




