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04.2.2. ÉPIDEMIOLOGIE DE LA PATHOLOGIE 

Les données françaises concernant les ulcères de jambe sont peu nombreuses. Une 
enquête de prévalence des plaies chroniques dans 14 établissements gériatriques estime la 
prévalence globale des plaies chroniques à 8,3%, et celle des ulcères de jambe à 1,6%6. 
 
L’évaluation de la prévalence et de l’incidence des ulcères de jambe dans la population 
générale repose principalement sur des données internationales. Les résultats issus des 
études épidémiologiques internationales sont peu comparables compte tenu de 
l’hétérogénéité des schémas expérimentaux utilisés (études réalisées en population ou dans 
des sous-groupes spécifiques, classes d’âge non superposables, inclusion ou exclusion des 
ulcères de pied, existence ou inexistence d’une validation clinique des cas et d’une définition 
claire de l’ulcération, sélection ou non des ulcères selon l’étiologie). 
 
Une analyse menée par l’assurance maladie à partir des données de remboursement a 
permis d’estimer que 115 000 patients souffrant d’ulcères veineux ou mixte sont pris en 
charge à domicile tous les ans en France7. 
 
Selon la base de données Thalès-Cegedim, en France, la prévalence des affections 
veineuses chroniques était de 7 445 804 patients, en 2008. 
La répartition par stade selon la classification CEAP8 était la suivante : 

 C0 + C1 : 5 226 593 patients soit 70,2%, 

 C2 : 1 069 311 patients soit 14,4%, 

 C3 : 760 806 patients soit 10,2%, 

 C4 : 163 202 patients soit 2,2%, 

 C5 + C6 : 225 892 patients soit 3,0%. 

04.2.3. IMPACT 

Le KIT BIFLEX répond à un besoin déjà couvert. 

04.2.4. CONCLUSION SUR L’INTERET DE SANTE PUBLIQUE 

Compte tenu de la fréquence, du caractère de gravité des pathologies concernées et 
de la dégradation marquée de la qualité de vie, le système de compression veineuse 
KIT BIFLEX a un intérêt de santé publique. 
 

En conclusion, la Commission Nationale d’Évaluation des Dispositifs Médicaux et des 
Technologies de Santé estime que le Service Attendu est suffisant pour l’inscription 
sur la liste des Produits et Prestations et prévue à l’article L.165-1 du code de la 
sécurité sociale. 
La Commission retient l’indication suivante : ulcère d’origine veineuse ou à 
composante veineuse prédominante (stade C6 de l’insuffisance veineuse chronique) 
avec un indice de pression systolique supérieur à 0,8. 

 

                                                
6
 Caron-Mazet J et al. Enquête de prévalence et des pratiques de prise en charge des plaies chroniques dans 14 

établissements gériatriques du Haut-Rhin. Ann Dermatol Venereol 2007;134(8):645-51 
7
 Améliorer la qualité du système de santé et maitriser les dépenses : propositions de l’Assurance maladie pour 2014. 

Disponible sur http://www.ameli.fr/rapport-charges-et-produits-2014/data/catalogue.pdf 
8
 Evaluation des dispositifs de compression médicale à usage individuel – Utilisation en pathologies vasculaires. Saint-Denis La 

Plaine : HAS ; 2010 
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05 ÉLEMENTS CONDITIONNANT LE SERVICE ATTENDU 

05.1. SPECIFICATIONS TECHNIQUES MINIMALES 
Aucune exigence supplémentaire par rapport aux spécifications techniques proposées par 
l’industriel. 

05.2. MODALITES D’UTILISATION ET DE PRESCRIPTION 
Le KIT BIFLEX peut être laissé en place sur la jambe jusqu'à 7 jours maximum. En début de 
traitement, il doit être repositionné (bandes lavables jusqu’à trois fois) ou renouvelé autant de 
fois que le niveau d'exsudat le nécessite, ou lorsque la circonférence de la cheville évolue 
(œdème). Pour l’entretien et avant repositionnement, les bandes sont lavées en machine 
(lavables jusqu’à trois fois à 40°C), sans détergent ni eau de javel, et séchées à plat loin 
d’une source de chaleur. 
Enfin, le bandage multicouche est une technique complexe qui nécessite une formation 
préalable du personnel soignant. 

06 AMELIORATION DU SERVICE ATTENDU 

06.1. COMPARATEUR RETENU 
La Commission a jugé pertinent de prendre comme comparateur le dispositif PROFORE. En 
effet, PROFORE, est un système compressif multicouche déjà inscrit sur la LPPR 
appartenant à la même catégorie de produit que le KIT BIFLEX. 
 
Comparateur : PROFORE 

06.2. NIVEAU D’ASA 
L’étude fournie conclut à la non - infériorité du KIT BIFLEX par rapport à PROFORE. 
Cependant, la Commission relève de nombreuses limites méthodologiques : 

 la taille de l’échantillon de 200 patients prévue au protocole n’a pas été atteinte,  

 le caractère « simple aveugle » manque à cette étude, 

 l’étude étant réalisée en ouvert et la taille du bloc de randomisation fixée à  dans le 
protocole, le caractère aléatoire de la randomisation n’est plus assuré. 

Par conséquent, les données cliniques disponibles ne permettent pas de démontrer la 
supériorité du système de compression multicouche KIT BIFLEX par rapport à PROFORE. 
 

Au vu des données disponibles, la Commission s’est prononcée pour une absence 
d’Amélioration du Service Attendu (niveau V) du KIT BIFLEX par rapport à PROFORE, 
dans l’indication revendiquée. 

 

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 
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08 POPULATION CIBLE 

Les données épidémiologiques disponibles n’ont pas permis d’identifier l’incidence de 
l’ensemble des ulcères dans la population française pour estimer la population cible. 
 
Une analyse menée en 2013 par l’assurance maladie à partir des données de 
remboursement a permis d’estimer que 115 000 patients souffrant d’ulcères veineux ou 
mixte sont pris en charge à domicile tous les ans en France7. 
 
La population cible du KIT BIFLEX (au stade C6 de l’insuffisance chronique) ne peut 
être estimée avec précision. Une analyse menée en 2013 par l’assurance maladie à 
partir des données de remboursement a permis d’estimer que 115 000 patients 
souffrant d’ulcères veineux ou mixte sont pris en charge à domicile tous les ans en 
France7. 
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- Evolution de la qualité de vie en fin d’étude, évaluée à partir du 

questionnaire SF-12 complété par le patient à l’inclusion et lors de la 

consultation de fin d’étude (à 16 semaines de suivi, ou avant si cicatrisation 

complète). 

Critères d’évaluation de l’acceptabilité 

L’acceptabilité du système de compression était évaluée : 
- Par le patient à 4, 8, 12 et 16 semaines de suivi ; Les patients devaient 

évaluer le système de compression reçu selon plusieurs critères (confort, 
douceur, respirabilité, chaussage, praticité, caractère supportable, 
acceptabilité globale) sur une échelle verbale de 4 niveaux (0 = Pas du tout 
satisfait ; 1 = Pas satisfait ; 2 = Satisfait ; 3 = Très satisfait) ; 

- Par l’investigateur lors de la consultation de fin d’étude (semaine 16, ou 
avant si cicatrisation complète). L’investigateur évaluait les systèmes de 
compression de l’étude selon plusieurs critères (facilité d’application, durée 
de pose, confort, praticité, glissement, globale) en utilisant une échelle 
verbale de 4 niveaux (0 = Pas du tout satisfait ; 1 = Pas satisfait ; 2 = 
Satisfait ; 3 = Très satisfait). 

Critères d’évaluation de la tolérance 

Le critère d’évaluation était la prévalence des évènements indésirables (nombre, 
sévérité, gravité, relation au produit) pendant l’étude. Les arrêts prématurés dus à 
des évènements indésirables ont également été comptabilisés. 
 

Taille de 
l’échantillon  

Considérant un taux de cicatrisation de 80% à 16 semaines et une marge de non 
infériorité de 15% (argumentée sur la base de deux études comparatives), un 
effectif de 88 patients par groupe s’avérait nécessaire, soit un total de 176 patients 
dans l’étude. Cet effectif de 88 patients par groupe avait été calculé avec un risque 
alpha à 0,05 et une puissance de 80%. En tenant compte d’un pourcentage de 
dossiers incomplets ou inexploitables en per protocol de l’ordre de 10 à 15%, le 
nombre de patients à inclure fût porté à 200. 

Méthode de 
randomisation 

La liste de randomisation a été établie informatiquement et équilibrée par centre. 
Elle a été générée par la CRO en charge des statistiques. La randomisation a été 
faite en utilisant des blocs de permutation d’une taille de 2 sujets. Un service 
téléphonique d’attribution des dispositifs était mis à disposition. 

Méthode d’analyse 
des résultats 

Différentes populations sont déterminées : 

- Population Randomisée (patients randomisés), 
- Population de Tolérance (patients randomisés, ayant porté au moins une 

fois le système de compression), 
- Population FAS/« Full Analysis Set »/population complète d’analyse 

(patients randomisés, ayant porté au moins une fois le système de 
compression et ayant au moins une évaluation du critère principal après 
l’inclusion), 

- Population PP/per protocol (patients de la population FAS, n’ayant pas de 
déviations majeures au protocole). 

 
Les variables quantitatives sont décrites (distribution) en termes d’effectif, données 
manquantes, moyenne, écart-type, médiane et valeurs extrêmes ; 
Les variables qualitatives sont décrites (répartition) en termes de fréquence 
absolue et pourcentage par effectif. Le pourcentage de chacune des modalités de 
réponse est fourni dans le cas où la variable peut prendre plusieurs modalités 
(acceptabilité, effets indésirables...). Le nombre de données manquantes est fourni 
pour chaque variable (les données manquantes ne seront pas intégrées dans le 
calcul des pourcentages). 
















