






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

 - 4 - 

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT 

PERICARBON MORE MITRAL a été évalué pour la première fois par la Commission en date 
du 03/12/20031. La Commission avait émis un avis favorable quant à son inscription dans les 
indications de remplacement de la valve mitrale en cas de : 
 sténose ou obstruction de la valve mitrale 
 prolapsus de la valve mitrale 
 insuffisance mitrale. 

 
Les bioprothèses valvulaires à implantation chirurgicale ont été radiées de la LPPR2 et font 
partie des catégories homogènes de produits de santé, financées au titre des prestations 
d’hospitalisation devant faire l’objet d’une évaluation par la Commission en vue de leur 
inscription sur la liste des produits de santé financés au titre des prestations d’Hospitalisation 
mentionnée à l’article L.165-11 et R.165-49 du code de la sécurité 
sociale (arrêté du 28 novembre 2013). 
 

03 CARACTÉRISTIQUES DU PRODUIT  

 

03.1. MARQUAGE CE 
Classe III (DMI), notification par LNE (n°0459), France. 
 

03.2. DESCRIPTION 
La bioprothèse valvulaire PERICARBON MORE MITRAL se compose de trois valvules 
issues de de deux feuilles de péricarde bovin stabilisé dans une solution tamponnée de 
glutaraldéhyde. Les valvules sont montées par suture dans un support semi-rigide en résine 
acétalique. 
 
Le support valvulaire est revêtu de tissu polyester recouvert de CARBOFILM et comporte  un 
film métallique qui en parcourt le bord du côté orienté vers entrée du sans afin de permettre 
un contrôle radiographique. 
 
L’anneau de suture comporte une collerette plate placée sur le côté orienté vers l’entrée du 
sang de la valve, afin de permettre une implantation en position atrio-ventriculaire pour 
remplacer la valve mitrale ou tricuspide native.  
 
La valve PERICARBON MORE MITRAL diffère de la valve PERICARBON, version 
antérieure dans la gamme par : 

 l’introduction d’un passage additionnel de lavage chimique à la fin du procédé de 
fabrication pour éliminer le glutaraldéhyde présent en excès ; 

 le remplacement de la solution de conservation de glutaraldéhyde par une solution 
tamponnée phosphatée sans aldéhyde ; 

 la mise au point d’un nouveau récipient interne ; 
                                                
1 Avis de la Commission du 03/12/2003 relatif à nom du PERICARBON MORE, valve mitrale péricardique bovine. CEPP ; 2003. 
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/pp020168.pdf 
Arrêté du 17/05/2004 relatif à l’inscription des valves péricardiques PERICARBON MORE de la société SORIN BIOMEDICA au 
chapitre 2 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 28/05/2004. http://www.legifrance.gouv.fr/ [consulté le 
31/05/2017] 
2 Arrêté du 23/02/2010 relatif à la radiation de produits de la liste des produits et prestations remboursables prévue à l’article L. 
165-1 du code de la sécurité sociale, ppublié au Journal Officiel de la République Francaise le 02/03/2010 
http://www.legifrance.gouv.fr/ [consulté le 31/05/2017] 
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 la modification du support de la valve (qui ne demeure pas en place au-delà de la 
procédure chirurgicale) ; 

 la modification du profil de l’anneau de suture (seule modification structurelle 
apportée à la valve). 

03.3. FONCTIONS ASSURÉES 
L’objectif est le remplacement valvulaire en cas de valvulopathie mitrale. 

03.4. ACTES ASSOCIÉS 
Dans la Classification Commune des Actes Médicaux (CCAM – version 47, 15/06/2017), les 
actes relatifs au remplacement chirurgical de la valve mitrale par prothèse (prothèse 
mécanique ou bioprothèse) sont repris dans le tableau suivant : 
 

DBKA002 Remplacement de la valve atrioventriculaire gauche par prothèse en position non 
anatomique, par thoracotomie avec CEC. 

DBKA009 Remplacement de la valve aortique et de la valve atrioventriculaire gauche par 
prothèse mécanique ou par bioprothèse avec armature, par thoracotomie avec CEC. 

DBKA010 Remplacement de la valve atrioventriculaire gauche par prothèse mécanique ou 
bioprothèse avec armature, par thoracotomie avec CEC. 

DBMA013 Reconstruction de l’anneau atrioventriculaire gauche avec remplacement de la valve 
par prothèse mécanique ou bioprothèse avec armature, par thoracotomie avec CEC. 

 

04 SERVICE ATTENDU 

04.1. INTÉRÊT DU PRODUIT 

04.1.1. ANALYSE DES DONNÉES : ÉVALUATION DE L’EFFET THÉRAPEUTIQUE / EFFETS 

INDÉSIRABLES, RISQUES LIES A L’UTILISATION 

04.1.1.1. RAPPEL DE L’AVIS/DES AVIS PRÉCÉDEMMENT ÉMIS PAR LA COMMISSION 

Le 26 janvier 2016, la Commission a élaboré un référentiel concernant les données cliniques 
minimales à fournir pour les bioprothèses valvulaires faisant l’objet d’une demande 
d’inscription sur la liste des produits de santé financés au titre des prestations 
d’Hospitalisation mentionnée à l’article L.165-11 et R.165-49 du code de la sécurité sociale 
[lien]. 
 
Pour les valves chirurgicales conventionnelles, des données spécifiques portant sur un 
nombre représentatif de patients doivent être fournies dans la position anatomique faisant 
l’objet de la demande.  
 
Pour les dispositifs déjà commercialisés, des données de suivi dans le cadre d’une étude 
prospective ou rétrospective, mono- ou multicentrique doivent être fournies. Pour chaque 
position anatomique, doivent être renseignées à au moins 5 ans de suivi des données de 
morbi-mortalité et les complications. Les principaux critères hémodynamiques de 
performance de la valve pourront être renseignés, si les données sont disponibles. 
 
Pour les dispositifs ne disposant pas d’un suivi si long, doit être fournie a minima, une étude 
prospective multicentrique renseignant la survie et les complications à au moins 1 an de suivi 
et ce pour chaque position anatomique faisant l’objet de la demande. Les principaux critères 
hémodynamiques de performance de la valve devront être renseignés à 1 mois de suivi. 
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Le risque opératoire est supérieur à celui d’une primo-opération, surtout en cas 
d’endocardite ou de geste plurivalvulaire.  
 
En pratique, le choix entre une prothèse mécanique et une bioprothèse se fait au regard des 
risques hémorragique et thromboembolique inhérents à la pose d’une prothèse mécanique 
comparés au risque de détérioration structurelle de la bioprothèse, particulièrement marqué 
en position mitrale. L’avis des patients et les préférences des opérateurs sont également pris 
en considération8. 

04.2.4. CONCLUSION SUR L’INTÉRÊT DE SANTÉ PUBLIQUE 

Dans le traitement des valvulopathies mitrales, la 
bioprothèse PERICARBON MORE MITRAL présente un intérêt de santé publique, 
compte tenu de la fréquence et du caractère de gravité des pathologies concernées. 
 
En conclusion, la Commission Nationale d’Evaluation des Dispositifs Médicaux et des 
Technologies de Santé estime que le Service Attendu est suffisant pour l’inscription 
de la bioprothèse valvulaire mitrale PERICARBON MORE MITRAL sur la liste des 
produits de santé financée au titre des prestations d’Hospitalisation mentionné à 
l’article L.165-11 et R.165-49 du code de la sécurité sociale. 
 
La Commission recommande une inscription sous nom de marque et retient les 
indications de remplacement de la valve mitrale en cas de :  
► sténose ou obstruction de la valve mitrale, 
► insuffisance de la valve mitrale, 
► prolapsus de la valve mitrale. 

05 ÉLÉMENTS CONDITIONNANT LE SERVICE ATTENDU 

05.1. SPÉCIFICATIONS TECHNIQUES MINIMALES 
Aucune exigence supplémentaire par rapport aux spécifications techniques proposées par le 
fabricant. 

05.2. MODALITÉS D’UTILISATION ET DE PRESCRIPTION 
Les conditions techniques de fonctionnement et les conditions d’implantation applicables aux 
activités de chirurgie cardiaque sont précisées dans les textes suivants : 

► Décret n°2006-78 du 24 janvier 2006 relatif aux conditions techniques de 
fonctionnement applicables aux activités de soins de chirurgie cardiaque et modifiant 
le code de la santé publique (dispositions réglementaires) [lien] ; 

► Circulaire DHOS/O4 n°2006-293 du 3 juillet 2006 relative à l’activité de soins de 
chirurgie cardiaque [lien]. 

06 CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT ET DURÉE D’INSCRIPTION 

06.1. CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT 
Actualisation des données conformément aux recommandations du guide pratique pour 
l’inscription au remboursement des dispositifs médicaux financés dans les tarifs des 
prestations d’hospitalisation. 
 




