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CONCLUSIONS

BLOM-SINGER, protheses respiratoires pour laryngectomisés totaux porteurs
ou non d’un implant phonatoire
Demandeur : COLLIN SAS (France)

Fabricant : INHEALTH TECHNOLOGIES (Etats-Unis)

Les modeles et références proposés par le demandeur (cf. page 3)
Les prothéses respiratoires BLOM-SINGER et leurs dispositifs associés sont compatibles avec
les prothéses respiratoires LARYVOX FAHL et leurs dispositifs associés

Indications Appareillage du trachéostome chez des patients porteurs ou non d’'implant
retenues : phonatoire aprés laryngectomie ou pharyngo-laryngectomie totale

Service Attendu Suffisant, en raison de :

(SA) : - la compensation du handicap (calibrage et protection du trachéostome ;

filtration, réchauffement et humidification de l'air inhalé ; utilisation de la
Voix trachéo-cesophagienne)

- lintérét de santé publique compte tenu de la gravité du handicap et de la
dégradation de la qualité de vie consécutives a la laryngectomie

Comparateurs Autres prothéses respiratoires ainsi que leurs dispositifs associés inscrits sur la
retenus : LPPR

Amélioration du SA : ASA de niveau V

Type d’inscription : Nom de marque

Durée d’inscription : 5 ans




Données
analysées :

Aucune donnée robuste spécifique aux prothéses respiratoires BLOM-SINGER
et a leurs dispositifs associés n’est disponible.

L’argumentation du demandeur repose sur une équivalence technique par
rapport a PROVOX HME.

La Commission ne formule pas d’objection particuliere au sujet de
'équivalence technique (caractéristiques techniques) revendiquée par
l'industriel entre les prothéses respiratoires BLOM-SINGER et leurs dispositifs
associés et la prothese respiratoire PROVOX HME et ses dispositifs associés.

Eléments
conditionnant le SA :

Spécifications
techniques :

Modalités de
prescription et
d’utilisation :

Conditions du
renouvellement :

Population cible :

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

Les cassettes et filtres ECH sont a usage unique et ont une durée de vie
de 24 heures.

Les adhésifs sont & usage unique et ont une durée de vie de 24 heures.

Le boitier réutilisable porte filtre ECH a une durée de vie de 12 mois.

Les Xtra-Embases ont une durée de vie de 12 mois.

Les valves automatiques ou valves phonatoires mains libres ont une durée de
vie de 12 mois.

Le kit de démarrage valve automatique a une durée de vie de 12 mois.

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

Aucune étude épidémiologique ne permet d’estimer la population cible.
La population rejointe peut étre estimée a 10 000 patients au maximum (avis
d’experts)

Avis 1 définitif




ARGUMENTAIRE

01 NATURE DE LA DEMANDE

Demande d’inscription sur la liste des produits et prestations prévue a l'article L 165-1 du
code de la sécurité sociale (LPPR dans la suite du document).

01.1. MODELES ET REFERENCES

Références Libellé Unités

CASSETTES A USAGE UNIQUE

BE1055EZ Cassette ECH Blom-Singer HME Cartridge ClassicFlow x30u
BE1060 Boitier réutilisable Blom-Singer Humidifilter 1 + 7 filtres
BE1080 Filtres ECH Blom-Singer Humidifilter x30u
BE1030 Filtres ECH Blom-Singer pour valve automatique Blom-Singer ATSV I x30u

SUPPORT DE CASSETTES A USAGE UNIQUE

BE6070/BE6071/BE6072 | Adhésif Blom-Singer TruSeal Contour flexible (Rond / Ovale / Ovale XL) boite x 30 u

BE6074/BE6075/BE6076 | Adhésif Blom-Singer TruSeal Low Profile, flexible bas profil (Rond / Ovale / Ovale XL) | boite x 30 u
BE6038/BE6039 Xtra-Embases pour trachéostomes profonds (Standard / Large) x 1 u - réutilisable

BE6043 Disque adhésif flexible double-face pour Xtra-embase (Standard) boite x 30 u

BE6044 Disque adhésif flexible double-face pour Xtra-embase (Large) boite x 30 u

BE6045 Disque adhésif en mousse double-face pour Xtra-embase (Standard) boite x 30 u

BE6046 Disque adhésif en mousse double-face pour Xtra-embase (Large) boite x 30 u

ACCESSOIRES

BE8025H Blom-Singer ATSV Il valve automatique de remplacement x1lu
BE8026H Blom-Singer ATSV Il Diaphragme membrane de phonation de remplacement x1lu
BE1010 Blom-Singer Boitier de fixation des filtres pour valve ATSV Il avec 7 filtres ECH x1lu

ENSEMBLES OU KITS

Blom-Singer ATSV Il Kit de démarrage valve automatique de phonation mains libres | x 1 u
BE8024H composé de: 1 valve, 7 ECH, 1 Embase, 2 adh. Double-face, 6 adhésifs TruSeal
Contour, Skin-Prep et Remove

01.2. CONDITIONNEMENT
Prothése respiratoire et accessoires conditionnés stériles individuellement sous blister.

Kit de démarrage composé de :
— 1valve ATSV Il automatique de phonation
- T7ECH
— 1embase
— 2 adhésifs double-face
— 6 adhésifs TruSeal Contour, Skin-Prep et Remove

01.3. INDICATIONS REVENDIQUEES

Appareillage du trachéostome pour réhabilitation pulmonaire et phonatoire chez des patients
porteurs ou non d’'implant phonatoire apres laryngectomie ou pharyngo-laryngectomie totale.



01.4. COMPARATEURS REVENDIQUES
Dispositifs inscrits sur la LPPR :

02

gamme CYRANOSE GLOBAL SYSTEM
gamme PROVOX HME
gamme HEIMOMED ECH HME

HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT

I s’agit de la premiére demande d’inscription sur la LPPR des prothéses
respiratoires BLOM-SINGER et leurs dispositifs associés.

03

CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

03.1. MArRQUAGE CE

Classe |, déclaration de conformité

03.2. DESCRIPTION

Les prothéses respiratoires BLOM-SINGER et leurs dispositifs associés sont des systémes
modulaires constitués de filtres échangeur de chaleur et d’humidité (ECH) placés dans des
cassettes, de support adhésifs et de valves automatiques.

Un échangeur de chaleur et d’humidité se substitue a la fonction du nez et de I'oro-pharynx,
en filtrant, réchauffant et humidifiant I'air inspiré :

La cassette ECH BLOM-SINGER HME Cartridge ClassicFlow est a usage unique et a
une durée de vie de 24 heures. Elle est constituée d'un boitier plastique de couleur
blanche avec des orifices frontaux et latéraux permettant la respiration. La mousse
intérieure imprégnée de chlorure de calcium permet de retenir 'humidité de Iair
expirée puis de la transmettre a I'air inspiré sec dés son introduction dans la trachée.
La mousse contient également des agents antibactériens. Cette cassette a un
raccord de 22 mm.

La valve de phonation digitale se décompose en deux disques reliés par une branche
centrale. Ce mécanisme permet une fermeture hermétique sans risque de fuites de
souffle au niveau de la cassette.

Le boitier réutilisable BLOM-SINGER Humidifilter constitue une alternative au
systéme ECH jetable. Il permet de réutiliser le boitier plastigue et de changer
uniquement le filtre ECH. L’obturation de [lorifice frontal du boitier permet la
phonation des patients ayant un implant phonatoire. Le boitier a une durée
d’utilisation de 1 an et les filtres ECH sont a usage unique et ont une durée de vie de
24 heures.

Le filtre ECH pour valve automatique de phonation mains libre Blom-Singer est
constitué d’'une mousse avec des fentes latérales permettant son adaptation sur la
valve automatique de phonation ATSV II.



Un support adhésif est un disque en film circulaire, ovale ou rectangulaire avec un orifice
central permettant un raccord 22 mm pour I'appareillage du trachéostome et la fixation des
cassettes ECH. Il existe différents supports adhésifs pour les prothéses
respiratoires BLOM-SINGER :

e Les adhésifs TRUESEAL s’adaptent aux trachéostomes profonds et/ou irréguliers. Il
est adapté a une activité physique et a la fixation des valves automatiques. Il existe
en 3 formes (ronde, ovale et ovale XL) et dispose de 2 types de connecteur central
(connecteur élevé ou a profil bas). La durée de fixation moyenne est de 24 heures.

e Les adhésifs XTRA-EMBASE s’adaptent aux trachéostomes invaginés et complexes.
De forme convexe, ces embases sont en plastique réutilisable et se fixent grace a
des disques adhésifs double-face. Il existe 2 tailles (standard et large) réutilisables
(1 unité/an). Les disques adhésifs double-face existent également en 2 tailles
(standard et large) ainsi que 2 films (flexible fin transparent ou disque mousse épais
pour plus de comblement). Leur durée moyenne de fixation est de 24 heures.

La valve de phonation mains libres BLOM-SINGER ATSV II, est constituée d’'un boitier
plastigue comportant une membrane dite « de phonation » qui reste ouverte pour permettre
la respiration. Le patient n’a pas besoin d’obturer son trachéostome avec le doigt pour parler.
Le couvercle porte-filtre se fixant au-dessus de la valve de phonation permet de fixer un filtre
ECH adapté.

L’ensemble de ces éléments pour la valve de phonation mains
libres BLOM-SINGER ATSV Il sont disponibles sous la forme d’un kit de démarrage. Le kit
est constitué des éléments suivants :

— 1 valve automatique mains libres BLOM-SINGER ATSV I

— 7 cassettes ECH pour valve automatique mains libres

— 6 adhésifs TRUSEAL ovales XL

— 2 XTRA-EMBASES pour trachéostome profond standard

— 1 ensemble adhésif double/face (flexibles et mousse)

— Des lingettes de préparation

— Des lingettes de retrait

Les prothéses respiratoires BLOM-SINGER et leurs dispositifs associés sont
compatibles avec les prothéses respiratoires LARYVOX FAHL et leurs dispositifs
associés.

03.3. FONCTIONS ASSUREES

Réhabilitation respiratoire et phonatoire des laryngectomisés totaux. La fonction de
réhabilitation phonatoire est spécifique des patients porteurs d’'un implant phonatoire.

03.4. ActE

Sans objet
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04 SEervicE ATTENDU

04.1. INTERET DU PRODUIT

04.1.1. ANALYSE DES DONNEES : EVALUATION DE L’EFFET DE COMPENSATION DU
HANDICAP | EFFETS INDESIRABLES, RISQUES LIES A L’UTILISATION

04.1.1.1. DONNEES NON SPECIFIQUES

L’argumentaire du demandeur repose sur une equivalence technique entre les prothéses
respiratoires BLOM-SINGER et leurs dispositifs associés et la prothése respiratoire
PROVOX HME et ses dispositifs associés. Le demandeur indique que le marquage CE a été
obtenu sur cette équivalence technique.
Un tableau de comparaison des prothéses respiratoires BLOM-SINGER a la prothése
respiratoire PROVOX HME a été fourni.

Les prothéses respiratoires BLOM-SINGER et la prothése respiratoire PROVOX HME sont

constituées d’un boitier plastique circulaire, léger avec des orifices permettant la respiration.

Les 3 principales différences portent sur :

— la valve de phonation avec un double systéme d’obturation versus un systeme simple
pour PROVOX HME,

— des ouvertures frontales et latérales versus uniquement latérales pour PROVOX HME,

— une séparation entre la mousse et les sécrétions permettant de changer la cassette en
cas de saturation versus pas de séparation pour le systéeme PROVOX HME.

Le demandeur a également fourni 5 études relatives a PROVOX HME :

— Les publications Op de Coul et al.', Bien et al.?, Merol et al.® correspondent a 3 études
vues antérieurement par la CNEDIMTS dans le cadre de I'évaluation de PROVOX HME.
Bien que présentant des limites méthodologiques (méthodes de calcul du nombre de
sujets nécessaires et de randomisation non décrites, nombre de perdus de vue important,
analyses en sous-groupes constitués a posteriori, traitement contréle non décrit), ces
études n’avaient pas remis en cause l'inscription des systétmes PROVOX sur la LPPR.
La Commission avait considéré que le rapport effet thérapeutique/effet indésirable de la
prothése respiratoire PROVOX HME était favorable dans la prise en charge des patients
laryngectomisés totaux.

~  Les publications Dassonville et al. 2011* et Pedemontre-Sarrias et al. 2013° apportent
des informations descriptives sur [l'utilisation des prothéses PROVOX HME. Leur
caractére respectivement mono et bi-centrique constitue des limites méthodologiques.

1 Op de Coul BM et al. Compliance, quality of life and quantitative voice quality aspects of hands-free speech. Acta Otolaryngol. 2005 Jun;125(6):629-37

2Bien S, Okfa S, van As-Brooks CJ, Ackerstaff AH. The effect of a Heat and Moisture Exchanger (Provox HME) on pulmonary protection after total laryngectomy: a
randomized controlled study Eur Arch Otorhinolaryngol. 2010 Mar;267(3):429-35

3 Mérol JC, Charpiot A, Langagne T, Hémar P, Ackerstaff AH, Hilgers FJ. Randomized controlled trial on postoperative pulmonary humidification after total laryngectomy:
External humidifier versus heat and moisture exchanger. Laryngoscope. 2012 Feb;122(2):275-81

“ Dassonville O, Mérol JC, Bozec A, Swierkosz F, Santini J, Chais A, Marcy PY et al. Randomised, multi-centre study of the usefulness of the heat and moisture
exchanger (Provox HME®) in laryngectomised patients. Eur Arch Otorhinolaryngol. 2011 Nov;268:1647-54

® Pedemonte-Sarrias G, Villatoro-Sologaistoa JC, Ale-Inostroza P, Lopez-Vilas M, Le6n-Vintré X, Quer-Agusti M. Chronic adherence to heat and moisture exchanger use
in laryngectomized patients. Acta Otorrinolaringol Esp. 2013;64:247-52
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04.1.1.2. DONNEES SPECIFIQUES

— Deux études « techniques in vitro » (Grolman W et al. 1997° et 1998) sans inclusion de
patients ont été fournies.
Conformément au guide fabricant, ce format de données n'est pas retenu par la
Commission

— Une étude descriptive (Blom et al. 1982%) portant sur 50 patients ayant utilisé la prothése
respiratoire BLOM-SINGER a été fournie.
L’absence de méthodologie pour cette étude ne permet pas de la retenir pour juger de
l'efficacité du dispositif.

04.1.1.3. EVENEMENTS INDESIRABLES

4.1.1.3.1. EVENEMENTS INDESIRABLES DES ESSAIS CLINIQUES

L’étude Blom et al.® mentionne des décollements de I'adhésif. L’absence d’études cliniques
spécifigues de bonne qualité méthodologique ne permet pas de rendre compte des
événements indésirables éventuels.

Les événements indésirables connus des prothéses respiratoires et émanant des études
concurrentes sont notamment liés aux adhésifs (mauvaise adhérence, problemes de
tolérance, inconfort etc.)

4.1.1.3.2. MATERIOVIGILANCE
Le fabricant ne rapporte aucun signalement de matériovigilance sur ce produit.

Aucune donnée robuste spécifigue aux prothéses respiratoires BLOM-SINGER et leurs
dispositifs associés n'a été fournie. La Commission ne formule pas d’objection particuliére au
sujet de l'équivalence technique (caractéristiques techniques) revendiquée par lindustriel
entre les prothéses respiratoires BLOM-SINGER, et leurs dispositifs associés, et la prothese
respiratoire PROVOX HME, et ses dispositifs associés.

La Commission constate I'absence de donnée permettant d’évaluer I'impact des prothéses
respiratoires et de leurs dispositifs associés sur la qualité de vie. La mise a disposition de
données de ce type pourrait permettre a la commission de se positionner sur l'impact de
l'utilisation de ces dispositifs en termes de qualité de vie

04.1.2. PLACE DANS LA STRATEGIE DE COMPENSATION DU HANDICAP

Pendant la période post-opératoire, avant cicatrisation, le calibrage du trachéostome est
impératif pour éviter des complications graves de type dyspnée, saignement, trachéites,
sténose, granulomes. Des canules trachéales ou des calibreurs de trachéostome sont
utilisés.

Dés l'obtention de la cicatrisation, le trachéostome est appareillé avec un échangeur de
chaleur ou d’humidité (ECH) ou nez artificiel pour compenser le handicap entrainé par le
défaut de circulation de I'air inhalé par les fosses nasales. Un nez artificiel réutilisable peut

©.Grolman W, Blom ED, Branson RD, Schouwenburg PF, Hamaker RC. An efficiency comparison of four heat and moisture exchangers used in the laryngectomized
patient. Laryngoscope. 1997;107:814-20

Grolman W, Grolman E, Van Steenwijk RP, Schouwenburg PF. Airflow and pressure characteristics of three different tracheostoma valves Ann Otol Rhinol Laryngol.
1998;107:312-8.
8 Blom ED, Singer MI, Hamaker RC. Tracheostoma valve for postlaryngectomy voice rehabilitation Ann Otol Rhinol Laryngol. 1982;91:576-8.



étre proposé aux patients. Les criteres de sélection pour le nez artificiel dépendent
essentiellement des capacités manuelles et intellectuelles des patients opérés, en particulier
chez les personnes agées. Ainsi, certains patients n’utilisent pas de nez artificiel et
choisissent de porter un filtre respiratoire a 16 épaisseurs de tulle polyester ou une
protection trachéale pour laryngectomisés avec col officier (inscrits a la LPPR sous
description générique).

Pendant la radiothérapie, la peau est trop fragile pour fixer le nez artificiel au moyen d’'un
adhésif. Un support de trachéostome est alors nécessaire pour le port du nez artificiel et des
éventuels dispositifs associés (valve de phonation mains libres, protecteur de douche).

A distance de la radiothérapie, quand le calibre du trachéostome est parfaitement stable et
que la peau est cicatrisée, le calibreur de trachéostome n’est pas indispensable. Des
adhésifs peuvent étre utilisés pour l'appareillage du trachéostome par le nez artificiel, la
valve de phonation mains libres ou le protecteur de douche.

Suite a la perte définitive de la voix laryngée liée a la laryngectomie totale, le patient doit
entreprendre une rééducation vocale afin de reproduire une voix intelligible. Plusieurs
techniques sont proposées :

1. La voix cesophagienne est fondée sur la vibration de la néoglotte (ou bouche
cesophagienne) grace a l'air cesophagien éructé. Les orthophonistes spécialisés
rééduquent les patients a cette nouvelle voix. Elle est utilisée par plus de 60% des
patients laryngectomisés en France.

2. La voix trachéo-cesophagienne est fondée sur la vibration de la néoglotte grace a
l'air pulmonaire qui peut circuler aprés avoir obstrué le trachéostome (soit
directement a l'aide du doigt, soit par le biais d’'une valve automatique ou
manuelle couplée a un nez artificiel). Cet air traverse un implant phonatoire placé
dans le mur trachéo-cesophagien et permet d’obtenir une voix plus fluide et plus
nette. En France, 25 a 30 % des patients laryngectomisés utilisent cette
technique.

3. La voix par prothése vocale électronique (ou électro-larynx ou laryngophone) est
fondée sur une vibration externe, conduite par voie transcutanée et modulée dans
la cavité buccale. Cette aide est une alternative aux échecs de la voix
cesophagienne et trachéo-ocesophagienne, et une voix de secours en cas de
problémes phonatoires.

La Commission estime que les protheses respiratoires BLOM-SINGER et leurs dispositifs
associés ont un intérét dans la stratégie de compensation du handicap pour I'appareillage du
trachéostome chez les patients laryngectomisés porteurs ou non d’un implant phonatoire.
Leur utilisation s’inscrit dans la pratique professionnelle.

04.1.3. CONCLUSION SUR L’INTERET DU PRODUIT

Les prothéses respiratoires BLOM-SINGER et leurs dispositifs associés, constituent
une solution de prothéses respiratoires supplémentaires pour les patients
laryngectomisés totaux porteurs ou non d’un implant phonatoire. La Commission a
trouvé un intérét de compensation du handicap des  prothéeses
respiratoires BLOM-SINGER et de leurs dispositifs associés.



04.2. INTERET DE SANTE PUBLIQUE

04.2.1. GRAVITE DE LA PATHOLOGIE

La laryngectomie totale (associée ou non a une pharyngectomie) conduit a la séparation des
voies aériennes supérieures et inférieures avec l'ablation compléte du larynx et la
constitution d’un trachéostome abouchant la trachée a la peau sus-sternale.

Cette chirurgie constitue une mutilation grave. Ses conséquences sont multiples :

- suppression de la voix du fait de 'amputation du larynx et des cordes vocales ;

- suppression de la filtration des particules, du réchauffement et de 'humidification
de l'air inhalé dévolus aux fosses nasales entrainant les troubles suivants :
asséchement et irritation de I'épithélium de la trachée, trachéite crouteuse,
bouchon muqgueux pouvant conduire a I'asphyxie, inhalation des particules dans
la trachée et les bronches, fragilité et sensibilité respiratoire accrue au froid et a la
sécheresse, toux, bronchorrhée, essoufflement, épisodes infectieux. Ces troubles
se développent et augmentent jusqu’a 12 mois aprés la laryngectomie totale puis
tendent a se stabiliser. lls ont une incidence sur la vie sociale des patients,
notamment la production de mucus et I'expectoration par le trachéostome®;

- altération de la fonction d’olfaction ;

- modification du point d’équilibre des pressions avec une chute de la résistance
pulmonaire ;

- handicap esthétique et social (regard des autres);

- interdiction de prendre des bains ;

- nécessité de protéger le trachéostome lors des douches pour éviter I'entrée d’eau
dans les poumons.

La laryngectomie totale entraine un handicap définitif et une dégradation de la qualité de vie
des patients.

04.2.2. EPIDEMIOLOGIE DE LA PATHOLOGIE

Les cancers avancés du larynx et du pharynx sont les principales indications de la
laryngectomie ou de la pharyngo-laryngectomie totale. L’alcool et le tabac sont des facteurs
de risque des cancers du larynx'.

Selon le rapport de 'INCa™ (Institut National du Cancer), le nombre de nouveaux cas
estimés de cancer du larynx en 2011 était de 3 230, dont la grande majorité (84%) survenant
chez 'homme. Environ 7 nouveaux cas sur 10 sont diagnostiqués entre 50 et 74 ans. L’age
moyen au diagnostic en 2005 est de 71 ans chez la femme et 72 ans chez 'homme.

Le risque de développer un cancer du larynx avant 75 ans a diminué au fil des générations
chez 'homme passant de 1,7 % pour les hommes nés en 1920 a 1,0 % pour ceux nés en
1940 soit un risque nettement moindre. Chez la femme, le risque est trés faible, méme s'il a
augmenté légérement au fil des générations. Il reste inférieur a 0,1 %.

L'incidence du cancer du larynx en France évolue de facon différente selon le sexe. Une
diminution chez 'lhomme du taux d’incidence entre 1980 et 2005 est observée. Ainsi, les
taux ont été réduits de moitié passant de 14,3/100 000 en 1980 & 7,4/100 000 en 2005. A
linverse, chez la femme, le taux d’incidence, trés inférieur au taux masculin, a augmenté
entre 1980 et 2005 passant de 0,6/100 000 en 1980 & 0,9/100 000 en 2005.

9 Babin E, Edy E, Béquignon A, Hitier M. « La laryngectomie totale ou la métamorphose identitaire » J Otolaryngol Head Neck Surg 2008;37:495-501

o http://www.e-cancer.fr

1 http://www.e-cancer.fr/_Rapport de 'INCa « La situation du cancer en France en 2012 » http://www.cancer-
environnement.fr/Portals/0/Documents%20PDF/Rapport/INCa/INCa_situation%20cancer%20France%202012.PDF



http://www.e-cancer.fr/
http://www.cancer-environnement.fr/Portals/0/Documents%20PDF/Rapport/INCa/INCa_situation%20cancer%20France%202012.PDF
http://www.cancer-environnement.fr/Portals/0/Documents%20PDF/Rapport/INCa/INCa_situation%20cancer%20France%202012.PDF

La survie relative a 1 et 5 ans des patients diagnostiqués entre 1989 et 1997 d’'un cancer du
larynx est respectivement de 84 % et 55 %.

Selon [l'extraction des statistiques du Programme de Médicalisation des Systémes
d’'Information (PMSI), l'incidence annuelle des laryngectomies (laryngectomies totales* +
pharyngo-laryngectomies totales**) a été de I'ordre de 1 500 pour les années 2013 a 2016.

* Actes classants CCAM : GDFA005, GDFA018
** Actes classants CCAM : HDFA010, HDFA003, HDFA001, HDFA006, HAFA016, HDFA007, HDFA013, HDFA005

04.2.3. IvpacT

Les prothéses respiratoires BLOM-SINGER et leurs dispositifs associés répondent & un
besoin thérapeutique et de compensation du handicap. lls constituent une alternative aux
gammes CYRANOSE GLOBAL SYSTEM, ECH HEIMOMED et PROVOX HME. IlIs
présentent un intérét de santé publigue compte tenu de la gravité du handicap et de la
dégradation de la qualité de vie engendrées par la laryngectomie.

Les protheses respiratoires BLOM-SINGER et leurs dispositifs associés contribuent a la
restauration de la fonction respiratoire et phonatoire aprés trachéostomie et assurent des
fonctions essentielles pour les patients laryngectomisés porteurs ou non d'un implant
phonatoire a savoir la filtration, le réchauffement et 'humidification de l'air inhalé.

04.2.4. CONCLUSION SUR L’INTERET DE SANTE PUBLIQUE

Les prothéses respiratoires BLOM-SINGER et leurs dispositifs associés ont un intérét
en santé publique compte tenu de la gravité du handicap et de la dégradation de la
gualité de vie engendrées par la laryngectomie.

En conclusion, la Commission Nationale d’Evaluation des Dispositifs Médicaux et des
Technologies de Santé estime que le Service Attendu des prothéses respiratoires
BLOM-SINGER et leurs dispositifs associés est suffisant pour I'inscription sur la liste
des Produits et Prestations prévue a ’article L.165-1 du code de la sécurité sociale.

La Commission recommande une inscription sous nom de marque et retient les
indications suivantes : « Appareillage du trachéostome chez des patients porteurs ou
non d’implant phonatoire aprés laryngectomie ou pharyngo-laryngectomie totale ».

05 ELEMENTS CONDITIONNANT LE SERVICE ATTENDU

05.1. SPECIFICATIONS TECHNIQUES MINIMALES

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

05.2. MODALITES D’UTILISATION ET DE PRESCRIPTION

Les cassettes et filtres ECH sont a usage unique et ont une durée de vie de 24 heures.

Les adhésifs sont a usage unique et ont une durée de vie de 24 heures.

Le boitier réutilisable porte filtre ECH a une durée de vie de 12 mois.

Les XTRA-EMBASES ont une durée de vie de 12 mois.

Les valves automatiques ou valves phonatoires mains libres ont une durée de vie de 12 mois.
Le kit de démarrage valve automatique a une durée de vie de 12 mois.
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06 AMELIORATION DU SERVICE ATTENDU

06.1. COMPARATEURS RETENUS

Les comparateurs retenus sont les autres prothéses respiratoires ainsi que leurs dispositifs
associés inscrits sur la LPPR au regard de leurs caractéristiques et de leurs indications qui
sont superposables a celles des protheses respiratoires BLOM-SINGER et leurs dispositifs
associés.

06.2. Niveau D’ASA

En I'absence de données comparatives robustes, la Commission s’est prononcée pour une
absence d’Amélioration du Service Attendu (ASA V).

La Commission s’est prononcée pour une absence d’Amélioration du Service Attendu
(ASA V) des prothéses respiratoires BLOM-SINGER et leurs dispositifs associés par
rapport par rapport aux autres protheses respiratoires et leurs dispositifs associés,
inscrits sur la LPPR.

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

Aucune étude épidémiologique ne permet d’estimer la population cible. Les experts estiment
le nombre de patients laryngectomisés en vie aux environs de 15 000 en France. De plus, ils
estiment que la majorité des patients laryngectomisés portent un filtre respiratoire et ne sont
pas appareillés par un nez artificiel.

La population rejointe actuelle de patients susceptibles de bénéficier de ces

dispositifs est donc inférieure au nombre de patients laryngectomisés et peut étre
estimée a 10 000 patients au maximum.
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