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contre-indiquée chez des patients dont le poids dépasse 80kg ou pratiquant des activités à 
risques avec excès. 

01.4. COMPARATEUR REVENDIQUE 
Le comparateur revendiqué est « la tige fémorale modulaire standard à col inclus. » 

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT 

Il s’agit de la première demande d’inscription sur la LPPR, sous nom de marque. 

Ces dispositifs sont actuellement pris en charge sous la description générique,  large et non 
spécifique, « 3165517 : hanche, tige standard, col inclus, droite, modulaire, non cimentée ». 

En situation de reprise de prothèse de hanche, le col modulaire NAOS est pris en charge 
sous le code  « 3127161 : hanche, col amovible à double cône morse.  
La prise en charge de cet implant est comprise dans celle de la tige en cas de première 
implantation. La prise en charge du col amovible n’est assurée qu’en cas de reprise. » 
 
La Commission a recommandé leur inscription sous nom de marque en septembre 20071 à 
l’issue d’une évaluation technologique des prothèses de hanche, considérant que les tiges à 
col modulaire entrent actuellement dans des descriptions génériques aux caractéristiques 
larges et que des données spécifiques sont nécessaires. La Commission avait précisé les 
données cliniques attendues pour permettre l’évaluation de leur service attendu. 

 

Suite à la phase contradictoire des prothèses de hanche, la CNEDIMTS a maintenu dans 
son avis du 18 novembre 20142, sa recommandation d’inscription des tiges à col modulaire 
sous nom de marque. L’avis de projet de modification de la procédure d'inscription des 
cotyles à insert double mobilité et des tiges à col modulaire inscrits, paru au Journal Officiel 
le 8 novembre 20163 et modifié le 14 avril 20174, impose aux fabricants et aux distributeurs 
qui souhaitent le maintien de la prise en charge de ces produits de déposer des dossiers de 
demande d'inscription sous nom de marque avant le 30 novembre 2017. 

03 CARACTERISTIQUES DU PRODUIT  

03.1. MARQUAGE CE 
Classe III, notification par l’organisme notifié BSI (British Standards Institution, n°0086, 
United Kingdom). 

03.2. DESCRIPTION 
La tige fémorale NAOS à col modulaire s’associe au col modulaire NAOS pour former une 
tige fémorale de prothèse totale de hanche (PTH). La tige est associée à une tête fémorale 
prothétique en acier inoxydable ou en céramique d’alumine. Le mode de fixation de la tige 
NAOS est non cimenté. La tige fémorale NAOS et le col modulaire NAOS sont décrits ci-
après : 

                                                
1
 Haute Autorité de Santé. Evaluation des prothèses de hanche. Saint Denis La Plaine: HAS, 2007 

2
 Avis de la CNEDIMTS du 18 novembre 2014 relatif à la phase contradictoire des prothèses de hanche. HAS, 2014. 

3
 Avis de projet de modification de la procédure d’inscription des cotyles à insert double mobilité et des tiges à col modulaires 

inscrits au titre III de la liste prévue à l’article L.165-1 (LPP) du code de la sécurité social, publié au Journal Officiel de la 
République Française le 08/11/2016. http://www.legifrance.gouv.fr/ [consulté le 28/06/2017] 
4
 Avis modifiant l’avis de projet de modification de la procédure d’inscription des cotyles à insert double mobilité et des tiges à 

col modulaires inscrits au titre III de la liste prévue à l’article L.165-1 (LPP) du code de la sécurité social, publié au Journal 
Officiel de la République Française le 14/04/2017 
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Sur toute la période allant jusqu’à 15 ans après l’arthroplastie, le taux de reprise des 
prothèses totales de hanche avec tige à col modulaire est plus élevé que celui des prothèses 
totales de hanche avec tige à col fixe (hazard ratio ajusté sur l’âge et le sexe = 1,91 [IC à 
95 % : 1,77 - 2,07], p < 0,001). 

L’augmentation du taux de reprise des prothèses avec tige à col modulaire par rapport à 
celui des prothèses avec tige à col fixe est due à une incidence plus importante des reprises 
pour : 

 descellement (2,5 % à 15 ans versus 1,9 % pour les tiges à col fixe) ; 

 luxation (1,8 % à 15 ans versus 1,1 % pour les tiges à col fixe) ; 

 fracture (2,3 % à 15 ans versus 1,3 % pour les tiges à col fixe). 

Par ailleurs, les données du registre soulignent un taux de reprise plus élevé avec les tiges à 
col modulaire qu’avec tige à col fixe quel que soit le type de couple de frottement. 
 
Recommandations ANSM : 

En janvier 2018 l’ANSM a émis des recommandations6 concernant les prothèses de hanche 
avec tiges à col modulaire suite à l’avis rendu par la Commission de suivi du rapport 
bénéfice/risque des produits de santé qui s’est tenue le 11 avril 2017. Elle s’est également 
appuyée sur des données issues d’articles en orthopédie7, 8 et de différentes présentations 
(veille technologique SOFCOT-SFHG9 de novembre 2015). 

Par ailleurs, suite aux données du registre australien rapportant des taux de reprise presque 
doublés avec les cols modulaires comparés aux cols fixes, l’ANSM a réalisé une étude10 
épidémiologique en 2017. 

Il s’agit d’une étude rétrospective observationnelle menée à partir de la base de données 
SNIIRAM11 de l’Assurance Maladie. Elle porte sur 324 108 patients âgés en moyenne de 
72,6 ans, ayant eu une arthroplastie totale de hanche de première intention entre 2009 et 
2012 et suivis en moyenne 42 mois [1 jour ; 6 ans]. Une tige fémorale à col modulaire a été 
utilisée chez 8 931 (3%) de ces patients. Les principaux résultats rapportent une incidence 
cumulative de reprise de 6,5% [IC 95%, 5,8%-7,3%] pour les arthroplasties totales de 
hanche avec cols modulaires versus 4,7% [IC 95%, 4,6%-4,8%] pour celles avec cols fixes 
(hazard ratio ajusté = 1,26 [IC à 95 % : 1,14 – 1,38], p < 0,001). 

Sur la base de l’ensemble de ces éléments, les recommandations émises par l’ANSM sont 
les suivantes : 

 « Au niveau des indications : 

 pas d’utilisation systématique et utilisation uniquement dans des cas spécifiques tels 
que traitement des dysplasies, fémurs hors normes (varus, longueur, offset, ante ou 
rétroversion). 

 Au niveau des contre-indications : 

 activités à risque pratiquées de manière intensive ; 

 patients obèses > à 100 kg. 

 Au niveau de la pratique opératoire : 

 planification préopératoire qui exclut la pose en urgence. Ces prothèses à cols 
modulaires ne peuvent être privilégiées que si une planification préopératoire, reposant 

                                                
6
 Recommandations concernant les prothèses de hanche avec tiges à col modulaire. ANSM, janvier 2018.  http://ansm.sante.fr/  

7
  Maîtrise orthopédique N°228 – Novembre 2013 – Cahier 2 – G.GIORDANO 

8
  Maîtrise orthopédique N°221 – Février 2013 – P. MERTL 

9
 SOFCOT-SFHG : Société Française de Chirurgie Orthopédique et Traumatologique-Société Française de Chirurgie Hanche et 

Genou 
10

 Colas S, Allalou A, Poichotte A, Piriou P, Dray-Spira R, Zureik M. Exchangeable Femoral Neck (Dual-Modular) THA 
Prostheses Have Poorer Survivorship Than Other Designs: A Nationwide Cohort of 324,108 Patients. Clin Orthop Relat Res. 
2017 Aug;475(8):2046-2059  
11

 SNIIRAM : Système national d’information interrégimes de l’Assurance Maladie 
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Les tiges à col 
modulaire NAOS sont 
associées à des têtes 
fémorales en acier 
inoxydable ou en 
céramique. 

anatomique 
- Patients acceptant de 

participer à l’étude 

- Coxite rhumatoide : 2 
- Dysplasie : 2 

Critères de 
non 
inclusion 

- Patients 
refusant d’être 
inclus dans 
l’étude 

- Patients 
présentant des 
contre-
indications aux 
dispositifs 
X.NOV 

 - Contre-indication de la 
notice 

- Pronostic vital à court 
terme 

- Reprises 

 

Temps de 
recueil des 
données 

Recueil prospectif 
de données en 5 
étapes : 
V0 V3 : 
Consultation 
préopératoire 
jusqu’à la sortie du 
patient 
Vn : Consultation de 
suivi du patient 

Suivi moyen : 1,8 ans 
[4js-4,5ans] 
Visites post-
opératoires : 348 

Recueil rétrospectif des 
données de 2013 à 2017 
Recueil prospectif des 
données à partir de la date 
d’avis favorable CPP 
(Décembre 2017) 

Suivi moyen : 3,4 ans [2-
4,5ans] 
 

Critère de 
jugement 
principal 

Taux de survie à 10 
ans évalué avec la 
survenue des 
complications 
entraînant le 
changement de tout 
ou partie des 
implants 

2 infections nécessitant 
une reprise totale 
2 luxations avec reprise 
partielle 
 
Taux de survie 
n=171/173 implants 
(98,8%) quelle que soit 
la cause (Intervalle 
non fourni) 

Taux de survie de l’implant 
à 5 ans  
Taux de luxation 

1 luxation avec reprise 
partielle 
 
Taux de survie quelle que 
soit la cause : n=79/80 
implants (98,75% intervalle 
non fourni) 

Critères de 
jugement 
secondaires 

Scores fonctionnels 
(HARRIS, IKS, 
KOOS, HOOS) 
Résultats 
radiologiques 

Scores fonctionnels 
évalués sur 13/348 
(3,7%) visites entre 4 et 
5 ans : 
Score de Harris moyen 
37,6 en préopératoire à 
92,4 entre 4 et 5 ans. 
Score PMA moyen 
évolue de 11 en pré-
opératoire à 18 entre 4 
et 5 ans. 
Les intervalles ne sont 
pas disponibles.  
 
Sachant que le suivi 
moyen est de 1,8 ans, 
la plus grande partie 
des patients n’a pas un 
recul à 4 ans 

Scores fonctionnels 
(HARRIS, IKS, KOOS, 
HOOS) 
Résultats radiologiques 

Scores fonctionnels évalués 
sur 27/80 hanches à 3 ans et 
12/80 hanches à 4 ans: 
Score de Harris moyen 
évolue de 40,6 en 
préopératoire à 95,7 entre 3 
et 4 ans. 
Score PMA moyen évolue 
de 10,8 en pré-opératoire à 
17,9 entre 3 et 4 ans. 
 
La plus grande partie des 
patients n’a pas un recul à 4 
ans 

Tableau 4-Description des études HIPNEE et ECH12 
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04.1.1.4. ÉVENEMENTS INDESIRABLES 

4.1.1.4.1. ÉVENEMENTS INDESIRABLES DES ETUDES CLINIQUES 

L’étude HYPNEE a recensé les effets indésirables survenus depuis 2012 concernant les 
tiges NAOS à col modulaire associées aux cols modulaires NAOS : 
10 complications reportées : 

 1 hématome ; 

 4 infections dont 2 traitées par reprise complète (cotyle, tête et tige) n’impliquant pas la 
tige fémorale NAOS ; 

 1 fracture fémorale entraînant une consolidation chirurgicale de la tige ; 

 1 douleur et migration verticale de la tige ; 

 1 grincement spontanément résolutif ; 

 2 luxations traitées par reprise partielle (cotyle et tête ; cotyle). 

4.1.1.4.2. MATERIOVIGILANCE 

Les tiges fémorales NAOS et les cols modulaires associés sont commercialisés en France 
depuis novembre 2012. Les données issues de la matériovigilance transmises par le 
demandeur ne rapportent la survenue d’aucun évènement indésirable impliquant la tige 
NAOS sur l’ensemble des unités vendues depuis 2012. 
 
Au total, la demande repose sur deux analyses d’une même cohorte historique 
monocentrique pour laquelle les critères de sélection pris en compte pour l’implantation de 
tiges à col modulaire ne sont pas décrits.  
L’étude HYPNEE porte sur 178 tiges NAOS associées au col modulaire NAOS implantées 
en primo-implantation entre 2012 et 2017. Aucun patient en situation de reprise chirurgicale 
n’est recensé dans la cohorte. Elle rapporte 2 luxations nécessitant une reprise partielle et 2 
infections nécessitant une reprise complète sans implication de la tige. Le taux de survie de 
l’implant rapporté avec critère : reprise toute cause confondue est de 97,7% (169/173 
implants) au suivi moyen d’1,8 ans [4js-4,5ans]. Le rapport intermédiaire de l’étude ECH12 
porte sur 72 patients de la cohorte précédente pour lesquels un suivi de 2 ans est disponible. 
Une luxation avec reprise partielle est rapportée. Le taux de survie de l’implant rapporté est 
de 98,75% (79/80 implants) au suivi moyen de 3,4 ans. Toutefois, les résultats partiels de 
cette 2ème  analyse sont difficilement interprétables compte tenu de la méthodologie de 
l’étude et du caractère parcellaire des données disponibles. Selon le rapport intermédiaire de 
l’étude ECH12 : « 41 patients ont un recul de plus de 2 ans, 27 de plus de 3 ans, et 12 de 
plus de 4 ans ». La rupture d’implant étant un évènement survenant principalement entre 3 
et 4 ans post-opératoire et au-delà de 5 ans, un recul plus long est nécessaire.  

04.1.2. PLACE DANS LA STRATEGIE THERAPEUTIQUE 

La mise en place d’une prothèse de hanche est le dernier recours pour les pathologies 
articulaires concernées. Les prothèses totales de hanche diffèrent par leur mode de fixation 
(avec ou sans ciment), par les matériaux constituant le couple de frottement de l’articulation 
prothétique (métal-polyéthylène, céramique-polyéthylène, céramique-céramique, métal-
métal) et par la forme et le type de la tige fémorale (droite/anatomique ; monobloc/modulaire). 

Trois types de tiges modulaires existent, selon le niveau où la modularité intervient : 

 Modularité capitale : il s’agit d’une tige modulaire au niveau de la jonction col-tête, la tête 
étant indépendante et amovible de la tige. La modularité capitale est la modularité la plus 
courante pour l’implant fémoral, elle correspond aux « tiges standard ».  

 Modularité cervicale : ce sont les tiges dites « à col modulaire » qui comportent une tige 
fémorale avec un col amovible, différents cols (en termes d’offset, de longueur, 
d’orientation dans le plan frontal) pouvant s’adapter à la tige.   
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04.2.3. IMPACT 

Le remplacement de l’articulation de la hanche par une prothèse est la solution ultime du 
traitement de l’arthrose (ou autre coxopathie) lorsque les médicaments sont devenus 
inefficaces. 

La tige à col modulaire NAOS répond à un besoin déjà couvert par les tiges monobloc (à col 
fixe), les tiges standard (à modularité capitale), ainsi que les tiges sur mesure, inscrites sur la 
LPPR. 

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 française, ainsi que de l’amélioration 
fonctionnelle apportée par l’arthroplastie de la hanche chez les patients atteints, il 
existe un intérêt de santé publique aux prothèses totales de hanche. Néanmoins, 
l’intérêt thérapeutique de la tige à col modulaire NAOS 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 est insuffisant pour l'inscription 
de tige fémorale NAOS à col modulaire sur la liste des produits et prestations prévue à 
l’article L.165-1 du code de la sécurité sociale. 
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