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L’implant ARGUS II se compose de 5 éléments : 

► le boîtier électronique 
► l’antenne de l’implant 
► le faisceau d’électrodes (60 électrodes disposées en un quadrant de 10 x 6)  
► la bande sclérale 
► le clou rétinien 

 
L’implant ARGUS II est un dispositif de stimulation neurale implanté dans et autour de l’œil 
(implant non visible). L’antenne et le boîtier électronique sont placés autour du globe oculaire 
à l’aide d’une bande sclérale et le faisceau d’électrodes en couches minces est fixé intra-
oculairement à l’aide d’un clou rétinien à la surface de la rétine (implant épirétinien). Le 
faisceau d’électrodes se compose d’un câble en polymère contenant les conducteurs 
métalliques raccordés à un faisceau d’au moins 55 électrodes fonctionnelles en platine (sur 
les 60 disponibles). 
 
La durée de vie de l’implant a été appréciée par des tests in vitro de vieillissement accéléré. 
Ainsi, la durée de vie estimée de l’implant est d’au moins 5 ans et le fabricant garantit le 
dispositif pour une durée de 3 ans. 
 
Les lunettes ARGUS II sont portées par le patient et sont équipées d’ : 

► une caméra miniature 
► une antenne externe 
► un circuit électronique 
► un câble 

 
Les lunettes permettent de capter les images vidéo puis de transmettre des données de 
stimulation électrique à l’implant via une liaison télémétrique depuis l’antenne. Le câble 
permet de relier les lunettes à l’unité de traitement vidéo. 
 
L’unité de traitement vidéo ARGUS II (poids : 230 g) est alimentée par une batterie et est 
reliée aux lunettes via un câble. Cette unité traite le signal vidéo de la caméra des lunettes et 
le transforme en données de stimulation électrique. Ces données de stimulation sont ensuite 
transmises à l’antenne des lunettes. 
 
Les éléments externes (lunettes et unité de traitement vidéo) sont garantis par le fabricant 
pour une durée de 2 ans. Trois batteries sont fournies avec l’unité de traitement vidéo. Une 
batterie a une durée d’autonomie comprise entre 2,5 et 3,5 heures. Par ailleurs, le 
demandeur stipule que le dispositif ARGUS II ne peut être utilisé qu’à des températures 
extérieures situées entre 0 et 40°C (possibilité de perte de liaison radio entre l’équipement 
externe et l’implant ou défaut d’alimentation de l’implant). 
 

03.3. FONCTIONS ASSUREES 
Le système ARGUS II est destiné à compenser le handicap lié à la perte de vision induite 
par la dégénérescence des cellules photoréceptrices de la rétine (bâtonnets et cônes) en 
restituant une fonction visuelle au patient. L’implant ARGUS II permet de se substituer aux 
cellules photoréceptrices non fonctionnelles en stimulant par un faisceau d’électrodes les 
cellules ganglionnaires et bipolaires. Le signal généré est transmis au cortex visuel via le 
nerf optique avec comme résultante la perception de phosphènes. 
 



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

- 7 - 

03.4. ACTES ET PRESTATIONS ASSOCIES 

03.4.1. ACTES ASSOCIES 

Il n’existe pas d’acte sur la Classification Commune des Actes Médicaux (CCAM) pour la 
prise en charge des actes liés aux implants épirétiniens. Trois types d’actes sont à 
envisager : un acte d’implantation, un acte de repositionnement et un acte d’explantation. 
Ces actes doivent être réalisés conformément aux conditions d’utilisation du système 
ARGUS II (qualification du centre et formation des opérateurs) telles que définies dans 
l’annexe I de l’arrêté du 4 août 2014 relatif à sa prise en charge au titre de l’article L. 165-1-1 
du code de la sécurité sociale. 
 
Le libellé de l’acte de pose proposé par le demandeur est : « implantation de prothèse 
épirétinienne ». 
 
Acte d’implantation 
Avant de procéder à l’acte d’implantation d’une prothèse épirétinienne, il convient de 
réaliser : 

► un examen oculaire complet (des deux yeux) ; 
► une évaluation de la fonction visuelle pour confirmer que la perte de vision est grave 

à profonde et que le patient a encore une perception résiduelle de la lumière. Si le 
patient n’a plus de perception résiduelle de la lumière, la rétine doit pouvoir répondre 
à la stimulation électrique. Dans le cas où le patient ne possède plus de perception 
résiduelle de la lumière, il convient de vérifier que la rétine puisse répondre à un 
stimulus (mesure de stimulus en champ plein ou par une détection fiable et adaptée 
d’un flash photo en condition scotopique avec la pupille dilatée) ; 

► des tests diagnostiques et de l’imagerie. Les évaluations types comprennent une 
échographie en mode A (ultrasons pour mesurer la longueur axiale de l’œil à 
implanter), une échographie en mode B (ultrasons pour évaluer de possibles 
anomalies dans la courbure de l’œil), des photographies du fond d’œil, une 
angiographie à la fluorescéine et une tomographie par cohérence optique.  

 
L’acte d’implantation doit être réalisé dans une salle d’opération standard pour la chirurgie 
vitro-rétinienne. Le matériel chirurgical doit inclure : un appareil de vitrectomie, un laser de 
photocoagulation, du matériel de chirurgie du glaucome et de chirurgie sclérale.  
 
Quatre étapes sont nécessaires à l’implantation du système ARGUS II pour une durée totale 
d’intervention moyenne de 3 heures (intervalle compris entre 2 heures et 4,25 heures). 
 
Le détail de ces quatre étapes est récapitulé ci-après. 
 
Etape 1 – Préparation 

► Dilater l’œil.  
► Préparer l’œil pour une approche pars plana de la cavité vitréenne en utilisant une 

pratique chirurgicale standard et en faisant particulièrement attention à garantir la 
stérilité des paupières, des cils et de la région orbitale en général. 

► Retirer le cristallin (patient phake uniquement) : si le patient est phake, effectuer une 
phacoémulsification (phacoémulsification via la pars plana possible). Une 
implantation de lentille intraoculaire devrait être envisagée pour faciliter le 
tamponnement de l’huile de silicone en cas d’hypotonie chronique postopératoire 
grave ou de décollement de rétine. 

► Effectuer une péritomie conjonctivale limbale à 360°. Les incisions radiales de 
relaxation doivent être effectuées dans ou à proximité du/des quadrant(s) nasaux, 
étant donné que l’implant occupera en majeure partie les quadrants temporaux. 

► Isoler chaque muscle oculomoteur. 
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Etape 2 – Pose extraoculaire 

► Insérer l’antenne interne  sur la moitié temporale du globe oculaire, en la centrant 
sous le muscle droit externe. 

► Passer la partie inférieure de la bande sclérale sous le muscle droit inférieur et sous 
le muscle droit interne. 

► Passer la partie supérieure de la bande sclérale sous le muscle droit supérieur. 
► Faire chevaucher les deux extrémités de la bande et fixer à l’aide d’un manchon 

Watzke dans le quadrant nasal supérieur. 
► Réaliser un volet scléral rectangulaire ou en demi-lune de 4 x 6 mm dans le quadrant 

supéro-temporal pour protéger l’emplacement futur de l’incision pars plana de 
5,2 mm et la pénétration du câble l’électrode dans l’œil.  

► Suturer la partie extraoculaire de l’implant sur la sclère au niveau des brides de 
suture de l’implant. 

► Fixer la bande sclérale avec des sutures au niveau des quadrants nasaux. 
 
Etape 3 – Pose intraoculaire 

► Effectuer la vitrectomie. 
► Disséquer soigneusement le cortex vitréen à la périphérie tout en préservant la 

membrane limitante interne. 
► Retirer toute membrane épirétinienne présente dans la région où le faisceau est situé. 
► Effectuer une sclérotomie super-temporale droite de 5,2 mm sous le rabat scléral. 
► Insérer et placer le faisceau dans la cavité mi-vitréenne. 
► Fermer la sclérotomie. 
► Placer le faisceau d’électrodes sur la rétine de sorte qu’elle soit centrée sur la fovéa. 
► Charger le clou dans l’outil d’insertion et fixer le clou. 
► Après avoir fixé le faisceau avec le clou, effectuer un examen pour détecter 

d’éventuels dommages à la rétine. Commencer à abaisser la pression de l’œil 
d’environ 10 mmHg/minute, jusqu’à obtenir une pression normale. 

 
Etape 4 – Fermeture 

► Poser une suture de matelassier sur la partie extraoculaire du câble pour la fixer à la 
sclère. 

► Fermer les sclérotomies à l’aide de sutures. 
► Suturer le volet scléral. 
► A l’aide de sutures, fixer un morceau de fascia du muscle temporal (greffe autologue) 

dans un emplacement extraoculaire, au-dessus du câble du faisceau entre l’implant 
et le limbe. 

► Ré-attacher les tenons et la conjonctive au limbe en utilisant les sutures interrompues 
étroitement espacées. Si possible, augmenter la quantité de tissu sur l’implant. 

► Effectuer un test d’impédance, s’il est suspecté que l’implant est endommagé. 
► Panser et protéger l’œil. 

 
La prise en charge du patient est assurée par une hospitalisation sur une durée de 2 jours. 
 
A l’issue de la procédure, il est attribué une carte d’identification au patient. 
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► Effectuer une mesure d’impédance. 
► Procéder à la fermeture (voir étape 4 de l’acte d’implantation). 

 
La durée moyenne de l’acte de repositionnement n’a pas été identifiée. 
 
Acte d’explantation 
La procédure d’explantation peut être envisagée en cas d’événement indésirable grave 
(érosion conjonctivale, hypotonie…) ou de défaillance du dispositif. Cette procédure est 
réalisée en quatre étapes qui sont décrites en suivant. 
 
Etape 1 – Partie extraoculaire 

► Dilater l’œil. 
► Réaliser une péritomie et tirer la conjonctive en arrière pour exposer le dispositif. 
► Retirer une éventuelle capsule fibreuse autour de l’antenne de l’implant, du boîtier 

électronique et du manchon en silicone de la bande sclérale. 
► Installer une canule de perfusion dans le quadrant temporal inférieur, à l’écart de la 

languette de suture sur l’antenne de l’implant. 
► Créer des orifices scléraux accéder au vitré, de préférence à des sites différents des 

orifices d’accès créés lors de l’implantation. 
 
Etape 2 – clou rétinien, câble intraoculaire et faisceau 

► Effectuer une vitrectomie si nécessaire. 
► Inspecter le clou et le faisceau à la recherche de fibrose ou de membranes. 

Disséquer et retirer toute grosseur observée à la surface de la partie intraoculaire de 
l’implant. 

► S’assurer qu’il n’existe pas de source de traction. 
► Augmenter la pression intraoculaire (pression de 60 mmHg). 
► Saisir le clou en utilisant l’outil d’insertion dédié après l’avoir introduit par un orifice 

nasal inférieur. 
► Extraire doucement le clou de la rétine puis hors du trou destiné au faisceau, en 

laissant le faisceau d’électrodes flotter dans le mi-vitré. 
► Retirer le clou de l’œil (vérifier que le ressort et la rondelle y sont encre attachés. Si 

ce n’est pas le cas, localiser le ressort et la rondelle dans l’œil et les retirer). 
► Rouvrir la sclérotomie initiale. Retirer le faisceau à travers la sclérotomie. 
► Le cas échéant, traiter la périphérie du trou au laser après le retrait du clou pour 

minimiser les risques de saignement et/ou de décollement de rétine. 
 
Etape 3 – Fermeture  

► Fermer toutes les sclérotomies et retirer la canule de perfusion. 
► Retirer toutes les sutures retenant la partie extraoculaire ainsi que le manchon en 

silicone. Retirer le dispositif par le quadrant temporal supérieur. 
► Réattacher les tenons et la conjonctive au limbe en utilisant des sutures interrompues 

étroitement espacées. 
 
Etape 4 – Retour de l’unité explantée à Second Sight 
 
Par ailleurs, au regard de l’étude nationale réalisée dans le cadre du forfait innovation, la 
création d’un acte spécifique à la rééducation en locomotion au domicile du patient dispensé 
par un orthoptiste de basse vision serait nécessaire. 
 
Acte de rééducation en locomotion  
Il est sollicité la création d’un acte spécifique à la NGAP pour ces séances. En effet, le seul 
acte identifié à la NGAP (« CHAPITRE II – ORBITE - OEIL Article 1 - Orthoptie : bilans et 
rééducations », version du 1er mars 2019) concerne la rééducation d’une déficience visuelle 
d’origine organique ou fonctionnelle, de l’ordre de 30 minutes pour les patients de 16 ans et 
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de moins de 16 ans, de l’ordre de 45 minutes pour les patients de plus de 16 ans. Cette 
rééducation est destinée aux patients ayant une pathologie oculaire ou des lésions d’origine 
traumatique, tumorale, neurologique et/ou vasculaire entraînant une déficience visuelle et 
aux patients ayant des troubles des apprentissages et/ou des troubles neuro visuels 
objectivés dans le cadre d’un bilan pluridisciplinaire (médical et paramédical). Cet acte ne 
paraît pas adapté pour la rééducation en locomotion après implantation du dispositif 
ARGUS II notamment au regard de l’indication, de la durée requise pour l’apprentissage et 
des modalités spécifiques de réalisation de cet acte au domicile du patient.   
 
La rééducation en locomotion est réalisée par un orthoptiste ou un autre professionnel 
autorisé. Elle peut être proposée en cabinet ou au domicile du patient. Elle a pour objectif 
d’optimiser et d’intégrer la vision prothétique dans la réalisation de tâches de la vie 
quotidienne et notamment dans des tâches d’orientation et de mobilité. Cette rééducation 
vise notamment à : 

► identifier l’emplacement d’une source lumineuse pour se repérer et se déplacer ; 
► apprendre à utiliser le système ARGUS II ; 
► intégrer l’utilisation d’ARGUS II dans la réalisation de tâches de la vie quotidienne ; 
► développer la mémoire visuelle en réalisant des tâches permettant l’association du 

toucher et de la vue ; 
► prodiguer des conseils et proposer d’éventuels aménagements / modifications du 

domicile du patient pour améliorer sa sécurité dans la vie quotidienne ; 
► apprendre à s’orienter et se mouvoir avec ARGUS II ; 
► favoriser la bonne utilisation du dispositif ARGUS II en association avec les aides 

visuelles communément utilisées par le patient (canne blanche, chien guide). 
 
L’acte est réalisé au cours de sessions de 2 heures. Un total de 10 sessions espacées 
de 2 à 3 semaines est requis. Le programme de rééducation doit débuter dès que les 
patients utilisent le système ARGUS II à domicile (de 4 à 6 semaines après l’implantation). 
 

04 SERVICE 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. RAPPEL DE L’AVIS PRECEDEMMENT EMIS PAR LA COMMISSION 

Dans son avis du 20 novembre 2012, la Commission avait analysé une étude de faisabilité, 
prospective, multicentrique, non comparative portant sur 30 patients avec un suivi minimum 
de 1 an. L’objectif était d’évaluer la sécurité et l’efficacité de la prothèse épirétinienne 
ARGUS II. Les critères de jugement principaux de sécurité et d’efficacité étaient 
respectivement le recensement des évènements indésirables (graves et non graves) et 
l’évaluation de l’acuité visuelle. 
 

04.1.1.2. NOUVELLES DONNEES SPECIFIQUES 

Plusieurs évaluations internationales spécifiques à l’implant ARGUS II ont été identifiées. 
Elles sont décrites en suivant : 
 
INESSS (Québec, Canada) – Février 2019 [lien] 
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L’Institut National d’Excellence en Santé et en Services Sociaux du Québec (INESS) a 
rendu en février 2019 un avis sur la prise en charge du dispositif ARGUS II. Cet avis 
s’appuie sur : 

► une revue systématique de la littérature ayant permis l’identification d’une étude 
principale non comparative portant sur 30 patients et de deux séries de cas 
(11 et 6 patients) ; 

► l’interrogation de patients atteints de rétinopathie pigmentaire dont certains ont 
bénéficié de l’implant ARGUS II 

► une analyse de l’efficience et de l’impact budgétaire. 
 
Au total, l’INESSS conclut que bien que prometteuse, l’implant ARGUS II n’a sans doute pas 
atteint un degré de maturité suffisant pour être offert dans le cadre d’un programme clinique. 
Une démonstration plus robuste de la preuve scientifique notamment sur le plan de 
l’amélioration de la qualité de vie des patients implantés est requise. Ainsi, l’INESSS 
considère que le remboursement public de la prothèse épirétinienne ARGUS II ne constitue 
pas une option juste et raisonnable. Davantage de données sont requises pour soutenir 
l’introduction de cette technologie. 
 
 
 
Health Quality Ontario (Canada) – Novembre 2017 [lien] 
Le Health Quality Ontario a mené une première évaluation en 2016 ayant permis le 
financement de l’implant ARGUS II sous réserve de réaliser une nouvelle évaluation l’année 
suivante. Dans le cadre de cette réévaluation, le Health Quality Ontario a pris en compte 
quatre publications d’une étude internationale multicentrique portant sur 30 patients et a 
réalisé une évaluation économique.  
 
Au total, bien que la qualité des publications soit modérée, il est noté une amélioration de la 
fonction visuelle, des résultats fonctionnels dans la vraie vie et de la qualité de vie des 
patients avec une rétinopathie pigmentaire avancée. ARGUS II permet seulement la 
perception de la lumière et de l’obscurité ainsi que des formes et des objets. Néanmoins, ces 
avancées représentent un gain énorme dans le contexte de la rétinopathie pigmentaire en 
termes d’amélioration de la mobilité et de la qualité de vie. 
 
NICE (Grande-Bretagne) – Juin 2015 [lien] 
Le National Institute for Health and Care Excellence (NICE) a réalisé une brève revue de la 
littérature et pris en compte sept séries de cas portant au total sur 129 patients. Le NICE 
souligne que le niveau de preuve sur l’efficacité et sur la sécurité de l’implantation d’une 
prothèse épirétinienne chez des patients ayant une rétinopathie pigmentaire est limité tant en 
termes de qualité que de quantité. Ainsi, cette procédure ne devrait être utilisée que dans un 
contexte de recherche clinique. Le NICE encourageait donc la mise en place de nouvelles 
études spécifiques à cette technologie ; les critères de jugement devant inclure l’impact sur 
la qualité de vie des patients, sur la réalisation de tâches de la vie quotidienne et la durabilité 
de l’implant.  
 
En conséquence, le United Kingdom National Health Service (NHS) a approuvé en 2017 le 
financement de l’implant ARGUS II pour 10 patients afin de recueillir des données pour 
suivre la façon dont ARGUS II aide les patients à accomplir des tâches de la vie quotidienne 
[lien]. 
 
FDA – Février 2013 [lien] 
La Food and Drug Administration (FDA) a recommandé la prise en charge du dispositif 
ARGUS II sous le statut de Humanitarian Device Exemption (HDE) au regard d’une étude 
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clinique multicentrique internationale à simple bras portant sur 30 patients. En parallèle, la 
FDA a demandé la mise en place de deux études post-commercialisation [lien] : 

► la première visant à poursuivre le suivi des patients de l’étude ayant permis 
l’obtention du statut HDE jusqu’à 10 ans ; 

► la seconde prospective, multicentrique portant sur 53 nouveaux patients visant à 
comparer le système allumé versus éteint. Cette étude a pour but d’évaluer la 
sécurité du dispositif, la fonction visuelle, la vision fonctionnelle et la fiabilité du 
dispositif ARGUS II. 

 
Cette évaluation positive de la FDA a permis en 2016 de finaliser le remboursement 
d’ARGUS II et de sa procédure d’implantation par les United States Centers for Medicare 
and Medicaid Services [lien]. 
  
Par ailleurs, le demandeur a fourni : 

► Le protocole et le rapport de l’étude française issue du « forfait innovation » (étude 
PM03-01). 

► De deux études post-commercialisation : 

 PM01 réalisée chez  patients inclus en Allemagne et en Italie. Le protocole 
de l’étude et un projet de publication sont fournis. Ne disposant pas de rapport 
d’étude, cette étude n’a pas été retenue ; 

 PM02-01 réalisée chez  patients inclus aux Etats-Unis. 
► L’étude de faisabilité réalisée chez 30 patients inclus dans 10 centres aux Etats-Unis 

et en Europe. Cette étude de faisabilité est fournie sous la forme 
de 6 publications1,2,3,4,5,6. La publication de da Cruz et al.6 de 2013 n’a pas été retenue 
car les résultats ont déjà été analysés par la Commission dans son évaluation de 
2012. 

► L’étude rétrospective de Rizzo et al. 7 visant à décrire les événements indésirables 
chez 274 patients (30 issus de l’étude de faisabilité et 244 issus des études post-
commercialisation). Cette étude sera détaillée dans le 
paragraphe « 4.1.1.3.1 Evénements indésirables des essais cliniques ». 

► L’étude de Gregori et al.8 visant à décrire l’anatomie de l’œil implanté du dispositif 
ARGUS II de 33 patients issus de 16 centres aux Etats-Unis et en Allemagne 
(épaisseur de la rétine axiale, de la macula, de l’espace axial et maximal entre la 
rétine et le faisceau d’électrodes). Cette étude ne permettant pas d’appréhender 
l’efficacité ou la sécurité du dispositif ARGUS II, elle n’a pas été retenue. 

 
Etude française PM03-01 – Forfait innovation (n° clinical trials : NCT02303288)  
Il s’agit d’une étude nationale prospective, multicentrique (CHNO des XV-XX, CHU de 
Strasbourg et CHU de Bordeaux) visant à confirmer l’efficacité du dispositif ARGUS II 
(système allumé versus système éteint) chez des patients d’au moins 25 ans atteints de 
rétinopathie pigmentaire avec au maximum une perception résiduelle de la lumière et ayant 
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ligne. 
8
 Gregori NZ, Callaway NF, Hoeppner C, Yuan A, Rachitskaya A, Feuer W et al. Retinal anatomy and electrode array position in 

retinitis pigmentosa patients after ARGUS II implantation: an international study. Am J Ophthalmol. 2018;193:87-99. 













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

- 19 - 

ARGUS II allumé, avec ou sans nappe. Il est également noté que sur nappe noire, les 
patients discriminent mieux la couleur noire par rapport aux couleurs blanche et grise. 
 
Concernant la marche le long d’un trottoir, 18/27 patients ont mieux réalisé cette tâche avec 
le système allumé plutôt qu’éteint, 7/27 patients ont mieux réalisé cette tâche avec le 
système éteint plutôt qu’allumé et 2/27 ont réalisé cette tâche aussi bien avec le système 
allumé ou éteint. Avec le système allumé, le nombre de sorties de la zone de marche avec le 
système allumé était en moyenne de 4,93 ± 2,62 versus 6,85 ± 3,03 avec le système éteint. 
 
Un total de 18/27 patients discriminait mieux le mouvement d’une tierce personne lorsque le 
système ARGUS II était allumé plutôt qu’éteint. Six patients ont obtenu des scores 
supérieurs au hasard lorsque le système était éteint. 
 
Duncan et al. 20174 
Cette publication vise à décrire l’évolution de la qualité de vie des patients entre l’état basal 
et les visites de suivi (6, 12, 18, 24 et 36 mois) des patients selon le questionnaire VisQOL. Il 
s’agit d’un questionnaire en 6 points évaluant la qualité de vie liée à la déficience visuelle : 
mise en danger de soi-même, satisfaction de ses propres besoins, aptitude à entretenir des 
relations sociales, capacité à organiser sa propre assistance, accomplissement de soi et des 
tâches de la vie quotidienne. Les scores obtenus à chaque question sont injectés dans une 
équation permettant d’obtenir un score d’utilité sur une échelle cotée de 0 à 1 (0 pour le pire 
état possible et 1 pour le meilleur état possible). 
 
Aucune différence significative des scores d’utilité entre l’état basal et les différents suivis n’a 
été notée. Les auteurs ont par ailleurs regardé l’évolution au cours du temps 
des 6 dimensions individuelles rapportées par les patients. Ces résultats ne sont pas 
rapportés considérant le risque de conclure à tort est significativement augmenté. 
 
L’étude de faisabilité  est une étude observationnelle portant sur 30 patients suivi au moins 
jusqu’à 5 ans. Cette étude rend compte d’une plus grande facilité à réaliser certaines tâches 
avec le système ARGUS II lorsqu’il est allumé plutôt qu’éteint. Néanmoins, les durées pour 
réaliser ces tâches ne sont pas toujours disponibles (par exemple la tâche de 
reconnaissance de la porte ou du suivi d’une ligne). Les performances des patients sont plus 
grandes lorsque les tests sont réalisés en environnement contrôlé et lorsque les contrastes 
sont extrêmes. Concernant les tâches de la vie quotidienne, le système ARGUS II apporte 
une satisfaction à plus de 50% des patients. Toutefois, il n’est pas précisé clairement si 
l’évaluation selon ce questionnaire est réalisée avec le système ARGUS II seul ou avec 
d’autres aides visuelles. Enfin, la qualité de vie des patients avec ARGUS II est difficilement 
appréhendable dans cette étude de faisabilité. En effet, même si le questionnaire VisQOL 
vise à mesurer la qualité de vie liée à la déficience visuelle, ce questionnaire n’a pas été 
élaboré et n’est pas adapté à des patients ayant une si basse vision. D’autres outils tels que 
le questionnaire IVI-VLV ont depuis fait leur apparition. 
 

04.1.1.3. ÉVENEMENTS INDESIRABLES 

4.1.1.3.1. ÉVENEMENTS INDESIRABLES DES ESSAIS CLINIQUES 

Les événements indésirables de chacune des études disponibles sont repris en suivant. 
 
Etude française PM03-01 – Forfait innovation 
Les événements indésirables ont été adjudiqués par un ophtalmologiste indépendant. Durant 
l’étude,  événements indésirables ont été observés chez  patients. Parmi eux, 
 événements indésirables liés à la procédure ou au dispositif ont été recensés 

chez  patients dont  graves : 
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système peut alors fonctionner de manière autonome. Ce réglage doit être réalisé pour 
chaque patient et est réalisé au cours de sessions de 4 heures  (conformément à ce qui avait 
été initialement prévu dans le cadre du forfait innovation). Une session initiale de 4 heures 
est programmée dans les 4 à 6 semaines après l’implantation d’ARGUS II. Une session par 
an peut également être proposée sur proposition du professionnel de santé. Des sessions 
facultatives peuvent être réalisées selon les besoins du patient. 
 

05.2. MODALITES D’UTILISATION ET DE PRESCRIPTION 
Compte tenu de la difficulté de la technique d’implantation d’un implant épirétinien, de la 
courbe d’apprentissage qui en résulte et de la stricte sélection des patients, la Commission 
recommande que l’implantation d’ARGUS II soit encadrée, avec la mise en œuvre de l’article 
L. 1151-1 du Code de la santé publique. Ainsi, la Commission recommande que 
l’implantation de l’implant épirétinien ARGUS II soit pratiquée uniquement dans des centres 
satisfaisant aux critères de qualification d’un centre et de formation des opérateurs tels que 
définis en suivant.  
 
Critères de qualification d’un centre 
Etablissement de santé ayant une activité ophtalmologique. Le centre dispose d’un bloc 
opératoire standard dédié à la chirurgie vitréo-rétinienne  et d’une salle de surveillance 
postinterventionnelle. Le matériel chirurgical doit inclure : un appareil de vitrectomie, un laser 
de photocoagulation, du matériel de chirurgie du glaucome et de chirurgie sclérale. 
 
Chaque centre dispose d’une équipe devant être présente en salle lors de l’intervention et 
composée de :  

► un binôme implanteur composé de deux ophtalmologistes ou un ophtalmologiste et 
un aide-opératoire ; 

► un personnel d’anesthésie diplômé, à savoir un médecin anesthésiste-réanimateur 
et/ou infirmier ; 

► un anesthésiste ; 
► un infirmier de bloc opératoire ; 
► un technicien ou professionnel de santé formé pour les tests per opératoires et les 

réglages de l’implant postopératoires.  
 
La pose du système ARGUS II est réalisée dans un centre implanteur au sein duquel chaque 
binôme d’opérateurs réalise au moins trois procédures par an. 
 
Par ailleurs, les centres implanteurs doivent organiser, en lien avec les associations de 
patients, un échange entre les patients candidats à l’implantation et des patients déjà 
implantés pour : 

► donner un éclairage sur le bénéfice raisonnable attendu, les complications, la 
pénibilité à l’usage, les contraintes d’utilisation ; 

► rendre compte de la forte et nécessaire implication des patients dans le processus de 
rééducation. 

 
Enfin, la Commission recommande de limiter l’implantation d’ARGUS II aux seuls centres 
ayant participé à l’étude entrant dans le cadre de la prise en charge dérogatoire :  

► CHNO des Quinze-Vingts (75) ; 
► CHU de Bordeaux (33) ; 
► CHU de Strasbourg (67). 

 
Formation des opérateurs 
Les ophtalmologistes et aides opératoires doivent être compétents en chirurgie vitréo-
rétinienne et avoir acquis une formation théorique et pratique au dispositif implanté. 
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06 AMELIORATION DU SERVICE ATTENDU  

06.1. COMPARATEUR RETENU 
Compte tenu de l’absence d’alternative thérapeutique disponible, ce comparateur a été 
retenu. 
 

06.2. NIVEAU D’ASA 
La Commission souligne les limites des études fournies pour valider l’utilisation de l’implant 
ARGUS II en sus des autres aides visuelles communément utilisées par les patients. Par 
ailleurs, elles ne permettent pas l’évaluation de la pénibilité de l’usage de ce dispositif, le 
nombre d’heures d’utilisation quotidienne de cette prothèse ainsi que l’évolution de la qualité 
de vie des patients. Toutefois, elle note que la mise à disposition de l’implant ARGUS II 
devrait améliorer l’autonomie des patients implantés dans leur vie quotidienne. 
 

La Commission s’est prononcée pour une l’amélioration modérée du service attendu 
(ASA III) par rapport à l’absence d’alternative thérapeutique. 

 

07 ETUDES COMPLEMENTAIRES DEVANT ETRE PRESENTEES A L’OCCASION 

DU RENOUVELLEMENT D’INSCRIPTION  

Lors du renouvellement d’inscription, la Commission réévaluera l’intérêt de ARGUS II au vu 
des résultats d’une étude visant à évaluer chez tous les patients implantés en situation réelle 
d’utilisation et en sus des autres aides visuelles communément utilisées et par rapport à 
l’état basal :  

► Objectif principal : évolution de la qualité de vie (selon l’échelle IVI-VLV) ; 
► Objectif secondaire : évolution de la vision fonctionnelle (selon l’échelle ULV-VFQ). 

 
Par ailleurs, des données de durabilité au-delà de 5 ans sont attendues (pour les patients 
déjà implantés). 
 

08 DUREE D’INSCRIPTION PROPOSEE 

5 ans. 
 

09 POPULATION CIBLE 

Les dystrophies rétiniennes héréditaires constituent 8,4% des causes de cécité19. L’incidence 
des nouveaux cas de dystrophies rétiniennes héréditaires reconnus chaque année 
est 330 nouveaux cas par an en France19. Les données épidémiologiques disponibles 
mettent en évidence que 66%19,20 des dystrophies rétiniennes sont des rétinopathies 
pigmentaires dont la prévalence au national est de 1/400021.  
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Par ailleurs, en France Métropolitaine, il est recensé 207 000 aveugles ou malvoyants 
profonds (vision limitée à la distinction des silhouettes) parmi lesquels 61 000 seraient 
aveugles complets22. 
 
Au total, la population atteinte de rétinopathie pigmentaire concernée par 
l’implantation d’un implant rétinien serait comprise entre 3 400 et 11 500 patients dont 
au maximum 220 nouveaux cas par an. En termes de population susceptible de 
recevoir l’implant ARGUS II, les professionnels de santé l’estime 
entre 15 et 20 patients par an en France (avis d’experts). 

                                                
22

 La population en situation de handicap visuel en France. Importance, caractéristiques, incapacités fonctionnelles et difficultés 
sociales. Observatoire Régional de la Santé des Pays de la Loire, juillet 2005, 162 pages. 
 


