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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 DE L’AVIS PRECEDEMMENT EMIS PAR LA COMMISSION 

Dans son avis de 2016 4  la Commission s’est prononcée pour l’inscription du système 
INFINITY dans le traitement des symptômes de la maladie de Parkinson. Elle a subordonné 
le renouvellement d’inscription à la transmission de données cliniques ayant pour objectif de 
caractériser et de dénombrer les événements indésirables survenant au cours de la 
neurostimulation cérébrale profonde, en continuité du registre mis en place pour le système 
LIBRA. 

En l’absence de données, la Commission avait considéré que l’intérêt potentiel du système 
INFINITY dans les tremblements invalidants sévères et dans la dystonie primaire chronique 
généralisée pharmaco-résistante n’était pas démontré. 

04.1.1.2. DONNEES NON SPECIFIQUES 

Etude Wharen et al. 2017 

Une étude non spécifique (réalisée avec le système LIBRA, version antérieure du système 
INFINITY) est fournie par le demandeur : l’étude Wharen et al. 20175. 

Il s’agit d’une étude multicentrique prospective dont l’objectif était d’évaluer l’efficacité et la 
sécurité du système de stimulation cérébrale profonde LIBRA chez les patients présentant 
des tremblements essentiels. 

Le critère de jugement principal était la différence moyenne du score de tremblement CTRS6 
(Clinical Tremor Rating Scale), entre stimulation « on » et « off » évalué 6 mois après 
l’implantation. 

L’évaluation du critère principal a été faite en simple aveugle à l’aide d’enregistrement vidéo 
des mouvements. La cohorte a inclus 127 patients dont seuls 76 ont pu être inclus dans 
l’analyse d’efficacité définie comme critère principal, pour des raisons d’évaluations 
manquantes et/ou d’enregistrements vidéo inadéquats. 

Résultats 

La différence moyenne du score CTRS entre stimulation « on » et « off » était de -1,25 ± 
1,26, IC 95% [-1,54, -0,96], p < 0,001. 

Commentaires 

L’évaluation du critère de jugement principal a été réalisée sur 76 des 127 patients inclus. 
Une procédure d’imputation multiple a été réalisée pour évaluer l’impact des données 
manquantes, ne mettant pas en évidence de tendance différente entre les évaluations 
réalisées sur enregistrement vidéo (critère principal) et les évaluations cliniques du 
tremblement (critères secondaires).  

                                                
4
 Avis INFINITY du 19 avril 2016 lien 

5
 Wharen, R. E., Okun, M. S., Guthrie, B. L., Uitti, R. J., Larson, P., Foote, K., ... Ostrem, J. L. (2017). Thalamic DBS with a 

constant-current device in essential tremor: A controlled clinical trial. Parkinsonism and Related Disorders. 
6
 Score CTRS de Fahn - Tolosa - Marin, validé dans l’indication [lien] 
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04.2.3. . IMPACT 

Le système INFINITY répond à un besoin déjà couvert. 

04.2.4. CONCLUSION SUR L’INTERET DE SANTE PUBLIQUE 

Le système INFINITY a un intérêt pour la santé publique compte tenu du handicap et 
de la dégradation de la qualité de vie engendrés par les tremblements invalidants 
sévères. 

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 du système INFINITY. 
La Commission recommande une inscription sous nom de marque et retient 
l’indication suivante : Tremblements invalidants sévères, rebelles au traitement 
médical, en particulier dans le cadre du tremblement essentiel. 

05  ÉLEMENTS CONDITIONNANT LE SERVICE ATTENDU  

05.1. SPECIFICATIONS TECHNIQUES MINIMALES 
Aucune exigence supplémentaire par rapport aux spécifications techniques proposées par le 
demandeur. 

05.2. MODALITES D’UTILISATION ET DE PRESCRIPTION 

Conditions d’environnement : 

L’implantation exige une équipe multidisciplinaire et un plateau technique spécialisé. 
L’équipe associe un anesthésiste, un neurologue, un neurochirurgien, un neuroradiologue, 
un médecin avec des compétences en neurophysiologie préopératoire, et un 
neuropsychologue ou un psychiatre, sous la responsabilité d’un coordinateur référent. 

L’indication est posée au terme d’un examen pluridisciplinaire, conduit à l’occasion d’une 
hospitalisation programmée en service de neurologie. Sont réalisés : 

 Une évaluation du tremblement et/ou du mouvement (clinique et vidéo ou analyse du 
mouvement) ; 

 Une IRM encéphalique évaluant l'atrophie cérébrale et recherchant des anomalies contre 
indiquant l'intervention ; 

 Une évaluation neuropsychologique (pour éliminer une démence débutante)  

 Un examen clinique général ; 

 Une évaluation psychiatrique. 

L’équipe proposant l’intervention au patient lui doit une information complète et doit être en 
mesure d’assurer son suivi pendant plus de 5 ans. 

Le neurologue a un intérêt marqué (soit plus de 50 % de son activité) pour les mouvements 
anormaux. Il doit avoir préalablement participé à 10 interventions et pratiqué 20 réglages de 
stimulation dans une structure pratiquant ce type d’intervention.  

Le neurochirurgien doit avoir une formation de stéréotaxie et avoir été formé par 
compagnonnage à la chirurgie des mouvements anormaux pendant au moins 1 an et 
participation à 10 interventions dans un service de neurochirurgie stéréotaxique. Le 
neuroradiologue doit être formé à la stéréotaxie par compagnonnage, en particulier à l’IRM 
stéréotaxique (référentiel, calcul de trajectoire, etc.) par une formation d’une semaine à 
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temps plein. Un manipulateur en radiologie doit être spécialement formé pour assurer la 
responsabilité du matériel de radiologie stéréotaxique.  

Le neurophysiologiste, déjà formé à l’électrophysiologie, doit avoir participé à cinq 
procédures avec un neurophysiologiste entraîné. 

L’équipe pluridisciplinaire doit assurer un minimum de 20 patients pris en charge par an. 

Le centre de stimulation cérébrale profonde doit posséder : 

 un service d’hospitalisation intégrant une unité de pathologie du mouvement ; 

 un service de neurochirurgie ; 

 un service d’imagerie intégrant la neuroradiologie stéréotaxique ; 

 un service d’explorations fonctionnelles neurophysiologiques. 

La plate-forme technique nécessaire à l’intervention regroupe : 

 un équipement de neurophysiologie pour la stimulation et/ou l’enregistrement per 
opératoire ; 

 un système d’imagerie avec une IRM de plus de 1 Tesla ; 

 un cadre de stéréotaxie en salle d’opération. 

La téléexpertise peut être utile en cas d’imagerie supplémentaire par ventriculographie et 
peut donc faire partie de la plate-forme technique. 

Les systèmes de stimulation cérébrale profonde doivent être implantés par un praticien ayant 
bénéficié d’une formation à la technique, dans des centres satisfaisant à l’ensemble des 
critères sus-décrits. 
 
Critères de sélection dans les tremblements invalidants sévères  

Patients atteints de tremblements invalidants sévères, rebelles aux traitements 
médicamenteux, en particulier dans le cadre du tremblement essentiel, qui répondent aux 
critères de sélection suivants : 

1. Tremblement invalidant sévère depuis plus d’un an, interférant avec les actes essentiels 
de la vie courante ; 

2. Patient ayant bénéficié de tous les recours thérapeutiques disponibles : propranolol, anti-
convulsivants, benzodiazépines ; 

3. Score ETRS (Essential Tremor Rating Scale) > 25 ». 
 
Critères de contre-indications dans les tremblements invalidants sévères : 

1. Mauvais état général ; 
2. Patient ayant une pathologie associée durable (angor instable, macroangiopathie 

cérébrale sévère, HTA non contrôlée, cancer en évolution ou autre pathologie entraînant 
un risque de décès, insuffisance cardiaque, pulmonaire, rénale ou hépatique sévère, 
immunosuppression, traitement anticoagulant ou antiagrégant plaquettaire, ou bien par 
AINS ou Dopergine, antécédents de neuro-chirurgie lésionnelle ; 

3. Troubles psychiatriques non contrôlés par des traitements médicamenteux ou évolutifs 
(démences, troubles de la personnalité, troubles cognitifs...). 

06 AMELIORATION DU SERVICE ATTENDU 

06.1. COMPARATEUR RETENU 
Le comparateur retenu est le système ACTIVA comprenant le stimulateur ACTIVA PC. 




