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L’essentiel

Indications retenues : | Celles recommandées par la Commission dans son avis du 8 mars 2011,
a savoir :
traitement des Iésions méniscales traumatiques verticales,
longitudinales, périphériques du sujet jeune,
traitement des désinsertions du ménisque de la capsule,
traitement des |ésions méniscales associées a une rupture
ligamentaire.

Cette réparation exclut les lésions dégénératives.
Service attendu (SA) Suffisant

Comparateur(s) Les autres dispositifs de réparation méniscale (attache ou ancre), résor-
retenu(s) bables ou non, inscrits sur la LPPR.

Amélioration du Ser- | Absence d’Amélioration du Service Rendu (ASR de niveau V)
vice rendu (ASR)

Type d’inscription Nom de marque, selon la nomenclature actuelle.

Pour rappel, la CNEDIMTS recommande depuis le 21 février 2007 dans

son avis J FAST-PDS une inscription sous description générique intitu-
Iée « dispositifs de réparation méniscale (attache ou ancre), résorbables
ou non ».

Durée d’inscription 5 ans



Données analysées L’avis de la Commission du 21 février 2007 relatif au systéme de répa-
ration méniscale J-FAST PDS recommandant 'inscription des disposi-
tifs de réparation méniscale sous une description générigue intitulée
« dispositifs de réparation méniscale (attache ou ancre), résorbables
ou non ».

L’avis du 8 mars 2011 relatif a 'ensemble des dispositifs de réparation
meéniscale inscrits apportant des précisions sur les indications et les
modalités de prescription et d’utilisation des dispositifs de réparation
méniscale (attache ou ancre).

Aucune étude spécifique.

Eléments
conditionnant le Ser-
vice attendu (SA)

Spécifications tech-

I Aucune exigence supplémentaire par rapport aux spécifications tech-
nigues

niques proposées par le fabricant.

Modalités de pres-

o -~ Celles définies a la LPPR pour cette catégorie de dispositifs :
cription et d’utilisa-

Les dispositifs de réparation méniscale sont implantés par voie ar-

tion throscopique antérieure.
La prise en charge est assurée dans la limite de 3 dispositifs de ré-
paration méniscale (6 ancres, 3 points de suture) par genou et par
intervention.
Etudes complémen- Aucune étude post-inscription spécifique n’est attendue pour le renouvel-

taires devant étre pré- | lement d’inscription. Toutefois, la demande de renouvellement devra ap-
sentées al'occasion porter les données disponibles actualisées conformément aux
du renouvellement de | recommandations du guide pratique pour l'inscription au remboursement
I'inscription des produits et prestations.

Population cible La population cible ne peut étre estimée. A titre informatif, la population
rejointe est d’environ 17 700 patients par an. Cette population augmente
depuis 10 ans, avec une augmentation d’au moins 11% chaque année.

Avis 1 définitif
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1. Objet de la demande

1.1 Qualification de la demande

Demande d’inscription sur la liste des produits et prestations prévue a l'article L 165-1 du code de la
sécurité sociale (LPPR dans la suite du document).

1.2 Modeles et références

Désignation Références
Systeme de suture méniscale a deux ancres MENIX DUO MENO0201901

Systéme de suture méniscale a une ancre MENIX MENO0201902

1.3 Conditionnement

Unitaire.

1.4 Revendications du demandeur

1.4.1 Indication(s) revendiquée(s)

Celles recommandées par la Commission dans son avis du 08 mars 2011, a savoir :
« Traitement des lésions méniscales traumatiques verticales, longitudinales, périphériques du
sujet jeune,
Traitement des désinsertions du ménisque de la capsule,
Traitement des Iésions méniscales associées a une rupture ligamentaire. »

Cette réparation exclut les lésions dégénératives.

1.4.2 Comparateur(s) revendiqué(s)

Le comparateur revendiqué est « le dispositif de réparation méniscale FAST-FIX 360 (LPP : 3189050)
actuellement inscrit a la LPPR sous nom de marque ».

1.4.3 ASA revendiquée

L’ASA revendiqué est de niveau V.

1 Avis de la Commission du 8/03/2011 relatif aux dispositifs de réparation méniscale (attache ou ancre) résorbables ou non ; HAS
2011. http://www.has-sante.fr/portail/icms/c _1028417/fr/dispositifs-de-reparation-meniscale-attache-ou-ancre-resorbables-ou-non-08-mars-
2011-3548-avis
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2. Historique du remboursement

Il s’agit de la premiére demande d’inscription sur la liste des produits et prestations prévue a
larticle L 165-1 du code de la sécurité sociale (LPPR dans la suite du document)
de MENIX / MENIX DUO.

Plusieurs systémes de réparation méniscale, résorbables ou non, sont inscrits au chapitre ler du titre
[ll de la LPPR.

3. Caracteristiques du produit

3.1 Marquage CE
Classe llb, notification par GMED(n°0459), France.

3.2 Description

Le systeme de réparation méniscale MENIX / MENIX DUO inclut un ou deux implants en polymére
non résorbable, pré-attachés avec une suture non résorbable n° 2-0 et préchargés dans un systéme
d’administration par aiguille. La canule transparente a pour objectif de protéger I'utilisateur d’une bles-
sure par les aiguilles et de limiter la pénétration dans le ménisque sous arthroscopie. Deux marquages
circonférentiels sur les aiguilles permettent de connaitre la profondeur d’insertion de l'implant,
de 10 ou 15 mm.

Le systéme de réparation méniscale MENIX / MENIX DUO est proposé selon deux références :

-MENIX, constitué d’'une ancre connectée par suture, montée sur un lanceur a usage unique. Il est
composé d’une seule aiguille qui permet I'ancrage d’'une plaquette solidaire d’'une suture. Cette suture
peut ensuite étre connectée par de simples nceuds a un autre systeme MENIX ou MENIX DUO.

- MENIX DUO, constitué de deux ancres connectées par suture, montées sur un lanceur a usage
unique.

3.3 Fonctions assurées

Réparation méniscale par voie arthroscopique.

3.4 Acte(s) associe(s)

Les actes CCAM correspondant a la suture d’'un ou des deux ménisques sont les suivants :

Code NFEC001 Réinsertion ou suture des deux ménisques du genou, par arthroscopie.

Code NFECO002 Réinsertion ou suture d'un ménisque du genou, par arthroscopie.
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4. Service attendu (SA)

4.1 Intérét du produit

41.1 Analyse des données : évaluation de I'effet thérapeutique / effets
indésirables, risques liés a I'utilisation

4.1.1.1 Rappel des avis précédemment émis par la Commission

Dans son avis du 21 février 20072 relatif au systéme de réparation méniscale J-FAST PDS, la Com-
mission a recommandé l'inscription des dispositifs de réparation méniscale sous une description gé-
nérique intitulée « dispositifs de réparation méniscale (attache ou ancre), résorbables ou non ».
Néanmoins, le mode d’inscription retenu sur la LPPR pour cette catégorie de dispositifs médicaux est
le nom de marque.

Dans son avis du 8 mars 2011 concernant les dispositifs de réparation méniscale (attache ou ancre)
résorbables ou non, la Commission a précisé les indications et les modalités de prescription et d’utili-
sation des dispositifs de réparation méniscale.

Date de I’avis de = Conclusion Données analysées

la Commission

21 février 2007 La CNEDIMTS recommandait I'inscription des dispositifs de réparation | Une nouvelle étude cli-
méniscale sous une description générique intitulée « dispositifs de ré- | nique, relative a J-FAST

J-FAST PDS S 3 . >
paration méniscale (attache ou ancre), résorbables ou non ». PDS, prospective publiée

en 2002 avec un suivi d’un
an concernant 37 patients
dont 24 implantés avec J-

Néanmoins, le mode d’inscription retenu pour cette catégorie de dispo-
sitifs médicaux est le nom de marque.

FAST PDS.
8 mars 2011 La Commission a précisé les indications et les modalités de prescrip- | Aucune donnée clinique
tion et d’utilisation des dispositifs de réparation méniscale. spécifique

Dispositifs de reé-
paration ménis- @ Elle propose que trois dispositifs de réparation méniscale (soit 6
cale (attache ou | ancres) puissent étre pris en charge au maximum par intervention, au
ancre) résor-  lieu de 2 actuellement (soit 4 ancres).

bables ou non . s . .
Par ailleurs, les indications sont les suivantes : « La prise en charge est
assurée pour les implants suivants en cas de :

- traitement des Iésions méniscales traumatiques verticales, longitudi-
nales, périphériques du sujet jeune,

- traitement des désinsertions du ménisque de la capsule,

- traitement des |ésions méniscales associées a une rupture ligamen-
taire.

Cette réparation exclut les Iésions dégénératives. »

4.1.1.2 Nouvelles données spécifiques

Aucune étude clinique spécifique au dispositif de réparation méniscale MENIX / MENIX DUO n’est
fournie.

La demande repose sur une revendication d’équivalence technique entre MENIX / MENIX DUO et
FAST-FIX 3603 systeme de réparation méniscale ayant fait I'objet d’'une évaluation par la commission
en 2021 pour son renouvellement d’inscription. L’argumentaire du demandeur rapporte certaines

2Avis de la Commission du 21/02/2007 relatif au dispositif de réparation méniscale J-FAST PDS ; HAS 2007. http://www.has-
sante.fr
3 Avis de la Commission du 11/05/2021 relatif au dispositif de réparation méniscale FAST-FIX 360
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similitudes et différences de conception et de fabrication, notamment au niveau des matériaux et des
caractéristiques techniques entre MENIX / MENIX DUO et FAST-FIX 360. L'impact clinique de la tota-

lité des différences techniques n’est pas argumenté par le demandeur.

Tableau 1 : tableau des caractéristiques techniques fourni par le demandeur

MENIX/ MENIX DUO
(Objet de la demande)

FAST-FIX 360
(Déja inscrit sur la LPPR)

Conclusions du de-
mandeur

Pathologie concernée

Lésions méniscales

Lésions méniscales

Mémes risques cli-
niques

Utilisation prévue

Dispositif de rétention de suture
afin de faciliter les interventions
percutanées ou endoscopiques
sur les tissus mous.

Dispositif de rétention de suture
afin de faciliter les interventions
percutanées ou endoscopiques
sur les tissus mous.

Mémes risques cli-
nigues

Indications

Réparation méniscale par voie
arthroscopique et procédures de
transplantation d’allogreffe.

Réparation méniscale par voie
arthroscopique et procédures de
transplantation d’allogreffe.

Mémes risques cli-
niques

Contre-indications

-Conditions pathologiques dans
les tissus mous susceptibles
d’empécher une fixation solide
du dispositif

-Allergie ou hypersensibilité con-
nue aux matériaux de I'implant.
Lorsqu’on soupgonne une sensi-
bilité au matériau, il est indis-
pensable d’effectuer des tests
appropriés pour vérifier I'ab-
sence de sensibilité avant d’ef-
fectuer I'implantation.

-Apport de sang limité et infec-
tions précédentes pouvant retar-
der la guérison.

-Conditions qui limitent la capa-
cité ou la volonté du patient a
restreindre ses activités ou a
suivre des recommandations du-
rant la période de cicatrisation.

-Ne pas utiliser dans le cadre
d’interventions chirurgicales
autres que celles indiquées.

-Conditions pathologiques dans
les tissus mous susceptibles
d’empécher une fixation solide
du dispositif

-Allergie ou hypersensibilité con-
nue aux matériaux de I'implant.
Lorsqu’on soupgonne une sensi-
bilité au matériau, il est indis-
pensable d’effectuer des tests
appropriés pour vérifier I'ab-
sence de sensibilité avant d’ef-
fectuer I'implantation.

Mémes risques cli-
nigues

Site d’'implantation

genou

genou

Mémes risques cli-
niques

Population cible

Absence de données épidémiologiques sur les patients concernés.
Selon les données du PMSI, 19495 réparations méniscales arthros-
copiques ont été réalisées en France en 2018

Mémes risques cli-
niques

Utilisateurs cibles

Chirurgiens orthopédiques

Mémes risques cli-
niques

Performances atten-
dues

Diminution significative de la
douleur

Amélioration de la fonctionnalité
du genou

Diminution significative de la
douleur

Amélioration de la fonctionnalité
du genou

Mémes risques cli-
nigues
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Restauration de la qualité de vie

Cicatrisation de la lésion

Restauration de la qualité de vie

Cicatrisation de la lésion

substances en contact
avec le corps

Ancre : PEEK
Suture : UHWPE

Ancre: PEEK
Suture : UHWPE

Mémes matériaux

Les matériaux utilisés
sont sans danger pour
I'implantation et ont les
mémes performances
mécaniques

Type d’interaction du
dispositif avec le corps

Contact mécanique

Contact mécanique

Mémes risques cli-
niques

Tissus en contact

cartilage and muscles

cartilage and muscles

Mémes risques cli-
niques

Conception

Ancre : PEEK
Suture : UHWPE

Taille de la suture : #2-0

Ancre : PEEK
Suture : UHWPE

Taille de la suture: #2-0

Mémes caractéris-
tiques techniques

Mémes risques cli-
niques

Conditions d’utilisation

Salle opératoire

Salle opératoire

Mémes risques cli-
nigues

Biocompatibilité

Oui

Oui

Mémes risques cli-
niques

Stérilisation

Yes, gamma rays

Yes, ethylene oxide

Pas d’impact sur les
risques cliniques

Utilisation unique

Oui

Oui

Mémes risques cli-
niques

Moyen de déploiement

Réparation méniscale par la
technique « all-inside »

Réparation méniscale par les
techniques « all-Inside » et « In-
side-out »

Mémes risques cli-
niques

Principe d'utilisation

Suture des ménisques dans le
but d’induire la cicatrisation des
|ésions

Suture des ménisques dans le
but d’induire la cicatrisation des
|ésions

Mémes risques cli-
nigues

Exigences critiques de Force : 63.8 N Force : 63,1 N Mémes risques cli-
performance Déplacement max a 200 cycles : | Déplacement max a 200 cycles : niques
0,86 mm 2,48 mm
4113 Evénements indésirables

Matériovigilance

Aucune donnée de matériovigilance relative 8 MENIX / MENIX DUO n’est disponible car selon le de-
mandeur aucun dispositif n’a été vendu a ce jour.

4114
Au total, aucune étude clinique spécifique de MENIX / MENIX DUO n’est fournie.

Bilan des données
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4.1.2 Place dans la stratégie thérapeutique

Les alternatives a I'utilisation de 'ancre méniscale MENIX / MENIX DUO dans le traitement des lésions
méniscales traumatiques sont :

Les techniques traditionnelles de suture méniscale par fils sous arthroscopie,
Les autres dispositifs de réparation des ménisques sous arthroscopie.

La méniscectomie n’a pas été retenue par la Commission comme une alternative thérapeutique. En
effet, les données de la littérature montrent que la méniscectomie méme partielle doit étre évitée dans
la mesure du possible et réservée aux lésions non réparables. Les études biomécanigues ont montré
le réle du ménisque dans la stabilisation dynamique et la répartition des charges. La méniscectomie a
fait la preuve de son caractére arthrogéne.

Les technigues traditionnelles de suture méniscale par fils sous arthroscopie sont difficiles technique-
ment et exposent a des risques pour les structures vasculo-nerveuses.

Lorsque les déchirures méniscales sont associées a une rupture du ligament croisé antérieur (LCA),
la 1ésion méniscale aggrave linstabilité due a I'absence de LCA. Dans ces cas, les données de la
littérature montrent que la réparation du ménisque doit étre associée a la reconstruction du LCA.

Lorsque le ménisque est réparable, les techniques de suture des lésions traumatiques des ménisques
par fils ou de réparation par dispositif de type MENIX / MENIX DUO se situent en premiére intention
dans la stratégie thérapeutique.

MENIX / MENIX DUO fait partie des alternatives disponibles pour la suture des Iésions traumatiques
des ménisques.

Il n'y a pas de spécificité démontrée du dispositif MENIX / MENIX DUO par rapport aux autres dispo-
sitifs de réparation méniscale inscrits sur la LPPR.

Conclusion sur I’'intérét du produit

En conclusion, la Commission estime que les systemes de réparation méniscale MENIX / MENIX
DUO ont un intérét thérapeutiqgue comparable a celui des autres dispositifs de réparation méniscale
inscrits sur la LPPR.

4.2 Intérét de santé publique

4.21 Gravité de la pathologie

Les Iésions méniscales sont soit des Iésions traumatiques, soit des lésions non traumatiques : dégé-
nératives, méniscarthroses, arthrosiques ou congénitales.

Toutes les lésions méniscales traumatiques ne sont pas symptomatiques. Lorsqu’elles le sont, elles
peuvent provoquer différents symptoémes : douleur, claguement, épanchement articulaire voire un blo-
cage articulaire et étre responsables d’'une géne fonctionnelle comportant : boiterie, difficulté a la mon-
tée des escaliers, difficulté a s’accroupir, instabilité.

Cette géne fonctionnelle est variable en fonction du type de lésion, des Iésions associées notamment
la rupture du ligament croisé antérieur et de l'activité du patient. Elle peut aller de la simple géne
épisodique a un véritable handicap et conduire a une réduction de l'activité responsable d’'une amyo-
trophie voire & un arrét des activités professionnelles.
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Dans la majorité des cas, le handicap résultant de |ésions méniscales traumatiques se limite a une
géne modérée, retentissant sur les activités quotidiennes en fonction du niveau d’activité du patient.

Les lésions méniscales traumatiques mettent en jeu le pronostic fonctionnel par le risque d’évolution
vers l'arthrose.

4.2.2 Epidémiologie de la pathologie

L’incidence des lésions méniscales traumatiques n’est pas disponible. Les données du Programme de
Médicalisation des Systémes d’Information (PMSI) provenant des établissements publics et privés re-
censent prés de 105 000 personnes pour lesquels des actes thérapeutiques* sur le ménisque ont été
réalisés en 2019 ; parmi eux, pres de 12 000 personnes ont eu une suture du ménisque®.

4.2.3 Impact
MENIX / MENIX DUO répond a un besoin déja couvert.

Conclusion sur I’'intérét de santé publique

L’intérét de santé publique du dispositif de réparation méniscale MENIX / MENIX DUO n’est pas
différent de celui des autres dispositifs de réparation méniscale inscrits sur la LPPR.

4.3 Conclusion sur le Service attendu (SA)

La Commission Nationale d’Evaluation des Dispositifs Médicaux et des Technologies de
Santé estime que le Service attendu (SA) est suffisant pour le renouvellement d’inscription
de MENIX/MENIX DUO sur la liste des Produits et Prestations et prévue a I'article L.165-1 du
code de la sécurité sociale.

La Commission retient les indications suivantes :

traitement des Iésions méniscales traumatiques verticales, longitudinales, périphériques
du sujet jeune,

traitement des désinsertions du ménisque de la capsule,

traitement des Iésions méniscales associées a une rupture ligamentaire.

Cette réparation exclut les Iésions dégénératives.

5. Eléments conditionnant le Service attendu (SA)

5.1 Spécifications techniques minimales

Aucune exigence supplémentaire par rapport aux spécifications techniques proposées par le fabricant.

4 Codes CCAM : NFEA001, NFEA002, NFEC001, NFEC002, NFFA001, NFFA003, NFFC003, NFFC004
° Codes CCAM : NFEA001, NFEA002, NFEC001, NFEC002,
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5.2 Modalités d’utilisation et de prescription

Celles définies a la LPPR pour cette catégorie de dispositifs :
- Les dispositifs de réparation méniscale sont implantés par voie arthroscopique antérieure.

- Le nombre maximal d’unités prises en charge est de 3 dispositifs de réparation méniscale (6 ancres,
3 points de suture) par genou et par intervention.

6. Amélioration du Service attendu (ASA)

6.1 Comparateur(s) retenu(s)

Les autres dispositifs de réparation méniscale (attache ou ancre), résorbables ou non, inscrits sur la
LPPR.

6.2 Niveau(x) d’ASA
Aucune donnée comparative spécifigue a MENIX / MENIX DUO n’a été fournie.
La Commission s’est prononcée pour une absence d’Amélioration du Service attendu (SA)

(ASR V) de MENIX / MENIX DUO par rapport aux autres dispositifs de réparation méniscale
(attache ou ancre) inscrits sur la LPPR.

7. Etudes complémentaires devant étre présentées a
I'occasion du renouvellement de l'inscription

Aucune étude post-inscription spécifique n’est attendue pour le renouvellement d’inscription. Toutefois,
la demande de renouvellement devra apporter les données disponibles actualisées conformément aux
recommandations du guide pratique pour l'inscription au remboursement des produits et prestations.

8. Durée d’inscription proposée

5 ans

9. Population cible
La population cible des dispositifs de réparation méniscale ne peut étre estimée en I'absence de don-
nées épidémiologiques spécifiques.

L’analyse de la littérature n’ayant pas permis d’identifier I'incidence des implantations de dispositifs de
réparation méniscale, les données du Programme de Médicalisation des Systémes d’Information
(PMSI) ont éteé utilisées pour estimer la population rejointe. Leur exploitation a été effectuée par la HAS
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a partir du programme national DIAMANT piloté par 'ARS lle de France jusqu’en 2019, les données
2020 n’étant pas disponibles a ce jour.

La sélection a porté sur tous les implants méniscaux de type ancre ayant fait I'objet d’'au moins un
remboursement entre 2015 en 2019 (codes LPP : 3100972, 3102008, 3104119, 3104378, 3117910,
3173511, 3189050, 3198103). Les données sont rapportées dans le Tableau 2.

Tableau 2- Implantation des dispositifs de réparation méniscale (Source PMSI, programme DIAMANT)

Année 2015 2016 2017 2018 2019
Nombre d’implants posés 23822 26 861 29 925 35799 42 087
Nombre de patients 10 530 11 677 13123 15 426 17 663
Augmentation du nombre de patients implantés | - 11% 12% 18% 15%

par rapport a ’année N-1

Moyenne du nombre d’implants par patient 2,26 2,30 2,28 2,32 2,38

Le ratio d’'implants par patient est d’environ 2,3.

La population rejointe en 2019 est d’environ de 17 700 patients par an. Les avis antérieurs de la com-
mission mettent en évidence une augmentation constante de la population rejointe depuis 2011. Les
données actualisées soulignent la poursuite de cette augmentation en 2019, supérieure a 11% par an
sur les 10 derniéres années.

La population cible ne peut étre estimée. A titre informatif, la population rejointe en 2019 est
d’environ 17 700 patients par an. Cette population augmente depuis 10 ans, avec une augmen-
tation d’au moins 11% chaque année.
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