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03.3. FONCTIONS ASSUREES 
Recouvrement de plaies avec maintien d’un environnement humide au niveau de la plaie et 
libération d’ions argent. 

03.4. ACTES ASSOCIES 

Les actes sont référencés dans la Nomenclature Générale des Actes Professionnels 
(NGAP4) dans les titre XVI « Soins infirmiers », chapitre I « Soins de pratique courante ». 

Désignation de l’acte Coefficient Lettre clé 5 

Article 2 - Pansements courants   

Autre pansement 2 AMI ou SFI 

Article 3 - Pansements lourds et complexes nécessitant des 
conditions d'asepsie rigoureuse 

  

Pansement d’ulcère étendu ou de greffe cutanée, sur une surface 
supérieure à 60 cm² 
Pansement d’escarre profonde et étendue atteignant les muscles 
et les tendons 

4 AMI ou SFI 

04 SERVICE RENDU 

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 DES AVIS PRECEDEMMENT EMIS PAR LA COMMISSION 

Dans son avis du 30/09/20086, la Commission s’est prononcée pour un service attendu 
suffisant, avec une ASA de niveau IV par rapport aux pansements ne libérant pas d’ions 
argent, sur la base des éléments suivants : 

 un essai randomisé réalisé en ouvert sur 102 patients ayant un ulcère  de  jambe, 
comparant un traitement séquentiel utilisant URGOTUL Ag pendant 4 semaines, suivi 
d’URGOTUL pendant 4 semaines, à URGOTUL seul utilisé pendant 8 semaines. Dans 
tous les cas les pansements étaient maintenus en place par un pansement absorbant et 
une bande, et les patients devaient porter une compression efficace laissée à la 
convenance de l'investigateur (monocouche ou multicouche). Le critère de jugement 
principal est la réduction de la surface de l’ulcère traité à 8 semaines (en cm² de ré-
épithélialisation et en %). Au terme du suivi il existe une différence significative sur ce 
critère en faveur du groupe URGOTUL Ag. Le critère de  jugement principal a un intérêt 
clinique et le choix du groupe contrôle est pertinent pour juger l’intérêt d’un pansement à 
l’argent. 

Dans son avis du 06/05/2014 7 , la Commission s’est prononcée pour un service rendu 
suffisant, avec une ASR de niveau V par rapport aux pansements URGOTUL ne libérant pas 
d’ions argent, sur la base des éléments suivants :  

                                                
4
 Nomenclature Générale Des Actes Professionnels (NGAP) disponible sur http://www.ameli.fr  

5 
AMI : Actes pratiqués par l’infirmier ou l'infirmière, à l'exception des actes infirmiers de soins qui donnent lieu à application de 

la lettre clé AIS ; SFI : Soins infirmiers pratiqués par la sage-femme 
6
 Avis de la CNEDIMTS 30 septembre 2008 : URGOTUL Ag. https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2008-

10/cepp 1797 1798 1799 cellosorb ag urgotul ag urgotul duo ag.pdf 
7

 Avis de la CNEDIMTS 6 mai 2014 : URGOTUL Ag. https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CEPP-
4574 URGOTUL%20Ag 06 mai 2014 (4574) avis.pdf 
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En conclusion, la Commission Nationale d’Évaluation des Dispositifs Médicaux et des 
Technologies de Santé estime que le Service Rendu d’URGOTUL Ag 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 maintient l’inscription sous nom de marque et retient l’indication 
suivante : traitement séquentiel de 4 semaines des ulcères de jambe à caractère 
inflammatoire, ayant au moins 3 des 5 signes cliniques suivants : douleur entre deux 
changements de pansement, érythème péri-lésionnel, œdème, plaie malodorante, 
exsudat abondant. 

05 ÉLEMENTS CONDITIONNANT LE SERVICE RENDU  

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 

 Application à renouveler tous les 1 à 3 jours sur une plaie préalablement nettoyée. 

 Traitement de 4 semaines avant relais par un pansement neutre (ne libérant pas d’ions 
argent).  

06 AMELIORATION DU SERVICE RENDU  

06.1. COMPARATEURS RETENUS 
Pansements URGOTUL ne libérant pas d’ions argent. 

06.2. NIVEAU D’ASR 

Compte tenu des biais existant dans les études cliniques disponibles, il n’existe aucune 
donnée comparative de bon niveau de preuve permettant de démontrer la supériorité des 
pansements URGOTUL Ag par rapport aux pansements ne libérant pas d’ions argent. 

La Commission s’est prononcée pour une absence d’amélioration du service rendu 
(ASR V) par rapport aux pansements URGOTUL ne libérant pas d’ions argent. 

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 prestation 

07.2. DUREE D’INSCRIPTION PROPOSEE 
5 ans. 

08 POPULATION CIBLE 

A titre informatif, environ 115 000 patients souffrant d’ulcères veineux ou mixte seraient pris 
en charge à domicile tous les ans en France. 
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En faisant l’hypothèse que 30% des ulcères de jambe ont un caractère inflammatoire (avis 
d’expert), environ 35 000 patients auraient un ulcère de jambe à caractère inflammatoire.  
 
Les données épidémiologiques disponibles (cf. chapitre 4.2.2) ne permettent pas d’estimer la 
population cible correspondant aux libellés de indication retenue par la Commission. 
 
Compte tenu de l’insuffisance des données épidémiologiques disponibles, la 
population cible des pansements URGOTUL Ag ne peut être estimée avec précision. A 
titre informatif, environ 115 000 patients souffrant d’ulcères veineux ou mixte seraient 
pris en charge à domicile tous les ans en France. 
 
 
 


