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Les modeles et références sont ceux proposés par le demandeur dans le chapitre 1.2.

L’essentiel

Indications retenues

Service attendu (SA)

Comparateurs
retenus

Amélioration du Ser-
vice attendu (ASA)

Type d’inscription

Durée d’inscription

Arthroplasties de premiére intention chez les patients ayant un risque
de luxation trés élevé (atteintes neurologiques séveres, troubles neu-
ropsychiatriques, addictions et grandes défaillances neuromuscu-
laires) ;

Arthroplasties de reprise dans les cas de luxations itératives et chez
les patients ayant un risque de luxation élevé.

La fixation « press-fit » (fixation sans ciment du cotyle) est a privilégier si
le lit osseux est de bonne qualité.

Suffisant

Cotyles a simple mobilité avec un insert en polyéthyléne conventionnel
ASA de niveau V

Nom de marque

5 ans



Données analysées Données non spécifiques :

Avis de la CNEDIMTS de 2007 et 2014 relatifs aux prothéses de
hanches ;
Un argumentaire d’équivalence technique, biologique et clinique com-
parant EUROSCUP MOBILE SANS CIMENT a QUATTRO VPS HAP
et PRESSFIT et SELEXYS DS sans ciment de reconstruction ;
Trois études non spécifiques :
Une étude comparative monocentrique a recueil rétrospectif des
données, évaluant les luxations a long terme (10 ans minimum) des
cotyles a simple mobilité (n = 215) versus les cotyles a doubles mo-
bilité QUATTRO (n = 105).
Une série de cas multicentrique a partir d’un registre ayant pour ob-
jectif d’évaluer les résultats préliminaires d’'une cohorte de cotyles
QUATTRO non cimentée chez 636 patients avec un suivi minimal de
3 ans.
Une série de cas évaluant la longévité et le risque de luxation d’'une
prothése totale de hanche primaire avec un cotyle double mobilité
(n = 53), avec une suivi moyen de 67,5 mais.

Données spécifiques :

Résultats intermédiaires au 3 mars 2023 d’'une étude post-commerciali-
sation multicentrique francaise incluant 106 patients (109 hanches) im-
plantés avec des cotyles EUROSCUP MOBILE (toutes référence a
cimenter et sans ciment) et dont les résultats sont disponibles pour 36
cotyles EUROSCUP MOBILE SANS CIMENT avec un suivi moyen de
13,3 mois.

Eléments
conditionnant le Ser-
vice attendu (SA)

Specifications tech- | Aycune exigence supplémentaire par rapport aux spécifications tech-

niques niques proposées par le fabricant.
Modalités de pres- | ggns objet

cription et d’utilisa- .

tion IRM compatibilité

La notice du marquage CE mentionne I'absence de réalisation de tests
pour statuer sur le caractére IRM compatible du dispositif implantable
EUROSCUP MOBILE SANS CIMENT.

Etudes complémen- Lors du renouvellement d’inscription, la Commission réévaluera l'intérét

taires devant étre pré- | de EUROSCUP MOBILE SANS CIMENT au vu des résultats de I'étude

sentées al'occasion définie par la Commission pour les cotyles a insert a double mobilité, dans

du renouvellement de | son avis du 18 novembre 2014 relatif a la phase contradictoire des pro-

I'inscription théses de hanche, & savoir le recueil des données relatives au taux de
luxation (intra- et extra-prothétique) et a la survie a long terme de ces
implants (distinguant la reprise quelle que soit la cause et la reprise pour
descellement aseptique).

Population cible En I'absence de données épidémiologiques spécifiques aux indications
retenues, la population cible ne peut étre estimée avec précision. La po-
pulation des patients implantés avec un cotyle a double mobilité pour une
arthroplastie primaire ou de reprise est estimée a 72 000 patients par an
au maximum.

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

Les modeles et références faisant I'objet de la demande sont les suivants :

Cupules
Modeles

EUROSCUP MOBILE
Cupule standard

EUROSCUP MOBILE

Cupule de
reconstruction

EUROSCUP MOBILE
Cupule tripode

Description

Cupule Acétabulaire - SANS CIMENT - Taille 42

Cupule Acétabulaire - SANS CIMENT - Taille 44

Cupule Acétabulaire - SANS CIMENT - Taille 46

Cupule Acétabulaire - SANS CIMENT - Taille 48

Cupule Acétabulaire - SANS CIMENT - Taille 50

Cupule Acétabulaire - SANS CIMENT - Taille 52

Cupule Acétabulaire - SANS CIMENT - Taille 54

Cupule Acétabulaire - SANS CIMENT - Taille 56

Cupule Acétabulaire - SANS CIMENT - Taille 58

Cupule Acétabulaire - SANS CIMENT - Taille 60

Cupule Acétabulaire - SANS CIMENT - Taille 62

Cupule Acétabulaire - SANS CIMENT - Taille 64

Cupule Acétabulaire - SANS CIMENT - Taille 66

Cupule Acétabulaire de Reconstruction- SANS CIMENT — Taille 42
Cupule Acétabulaire de Reconstruction- SANS CIMENT — Taille 44
Cupule Acétabulaire de Reconstruction- SANS CIMENT — Taille 46
Cupule Acétabulaire de Reconstruction- SANS CIMENT — Taille 48
Cupule Acétabulaire de Reconstruction- SANS CIMENT — Taille 50
Cupule Acétabulaire de Reconstruction- SANS CIMENT — Taille 52
Cupule Acétabulaire de Reconstruction- SANS CIMENT — Taille 54
Cupule Acétabulaire de Reconstruction- SANS CIMENT — Taille 56
Cupule Acétabulaire de Reconstruction- SANS CIMENT — Taille 58
Cupule Acétabulaire de Reconstruction- SANS CIMENT — Taille 60
Cupule Acétabulaire de Reconstruction- SANS CIMENT — Taille 62
Cupule Acétabulaire de Reconstruction- SANS CIMENT — Taille 64
Cupule Acétabulaire de Reconstruction- SANS CIMENT — Taille 66
Cupule Acétabulaire Tripode- SANS CIMENT - Taille 42

Cupule Acétabulaire Tripode- SANS CIMENT — Taille 44

Cupule Acétabulaire Tripode- SANS CIMENT - Taille 46

Cupule Acétabulaire Tripode- SANS CIMENT — Taille 48
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Références
A310201421
A310201441
A310201461
A310201481
A310201501
A310201521
A310201541
A310201561
A310201581
A310201601
A310201621
A310201641
A310201661
A310203421
A310203441
A310203461
A310203481
A310203501
A310203521
A310203541
A310203561
A310203581
A310203601
A310203621
A310203641
A310203661
A310204421
A310204441
A310204461
A310204481



Cupule Acétabulaire Tripode- SANS CIMENT — Taille 50 A310204501

Cupule Acétabulaire Tripode- SANS CIMENT — Taille 52 A310204521

Cupule Acétabulaire Tripode- SANS CIMENT - Taille 54 A310204541

Cupule Acétabulaire Tripode- SANS CIMENT — Taille 56 A310204561

Cupule Acétabulaire Tripode- SANS CIMENT — Taille 58 A310204581

Cupule Acétabulaire Tripode- SANS CIMENT — Taille 60 A310204601

Cupule Acétabulaire Tripode- SANS CIMENT — Taille 62 A310204621

Cupule Acétabulaire Tripode- SANS CIMENT — Taille 64 A310204641

Cupule Acétabulaire Tripode- SANS CIMENT — Taille 66 A310204661

Inserts 22 mm
Modéeles Description Références
EUROSCUP Insert Double Mobilité - @22 mm - Taille 42 A310411421
:\:I]SZ![LE Double Insert Double Mobilité - @22 mm - Taille 44 A310411441
Mobilité Insert Double Mobilité - @22 mm - Taille 46 A310411461
Insert Double Mobilité - @22 mm - Taille 48 A310411481
Insert Double Mobilité - @22 mm - Taille 50 A310411501
Inserts 28 mm

Modeles Description Références
EUROSCUP Insert Double Mobilité - @28 mm - Taille 46 A310412461
:\:(;BrlLE bouble Insert Double Mobilité - @28 mm - Taille 48 A310412481
Mobilité Insert Double Mobilité - @28 mm - Taille 50 A310412501
Insert Double Mobilité - @28 mm - Taille 52 A310412521
Insert Double Mobilité - @28 mm - Taille 54 A310412541
Insert Double Mobilité - @28 mm - Taille 56 A310412561
Insert Double Mobilité - @28 mm - Taille 58 A310412581
Insert Double Mobilité - @28 mm - Taille 60 A310412601
Insert Double Mobilité - @28 mm - Taille 62 A310412621
Insert Double Mobilité - @28 mm - Taille 64 A310412641
Insert Double Mobilité - @28 mm - Taille 66 A310412661

1.3 Conditionnement

Unitaire, stérile.

La cupule acétabulaire et I'insert sont conditionnés séparément (conditionnement unitaire stérile).

Un set d’instruments nécessaires a la pose ’EUROSCUP MOBILE SANS CIMENT est fourni aux
professionnels de santé séparément.
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1.4 Revendications du demandeur

1.4.1 Indications revendiquées

La demande d’inscription concerne les indications suivantes :

« Arthroplasties de premiére intention chez les patients ayant un risque de luxation tres élevé
(atteintes neurologiques séveéres, troubles neuropsychiatriques, addictions et grandes défail-
lances neuromusculaires) ;

Arthroplasties de reprise dans les cas de luxations itératives et chez les patients ayant un risque
de luxation élevé.

La fixation « press-fit » (fixation sans ciment du cotyle) est a privilégier si le lit osseux est de bonne
qualité. »

1.4.2 Comparateurs revendiqués
Les comparateurs revendiqués sont les cotyles a simple mobilité avec un insert en polyéthylene con-
ventionnel.

1.4.3 ASA revendiquée

L’ASA revendiquée est de niveau V.

2. Historigue du remboursement

Il s’agit de la deuxiéme demande d’inscription sur la LPPR du cotyle EUROSCUP MOBILE SANS
CIMENT.

Le cotyle EUROSCUP MOBILE SANS CIMENT a été évalué pour la premiére fois par la Commission
en date du 06/12/2022*. La Commission avait émis un avis défavorable quant a son inscription sur la
LPPR.

3. Caractéristiques du produit

3.1 Marquage CE
Classe lll, notification par MDC Medical Device Certification GmbH (n°0483), Allemagne.

3.2 Description

Les implants cotyloidiens a double mobilité EUROSCUP MOBILE sont des composants acétabulaires
pour prothese totale de hanche.

La double mobilité se caractérise par la présence de deux surfaces de mouvement au niveau d'une
méme articulation. Pour un cotyle a double mobilité les mouvements s'opérent entre :

la téte et l'insert ;

l'insert et la cupule.

1 Avis de la Commission du 06/12/2022 relatif 8 EUROSCUP MOBILE SANS CIMENT, cotyle a insert a double mobilité sans ci-
ment pour prothése totale de hanche. HAS ; 2022. https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CNEDIMTS-
6960 EUROSCUP%20MOBILE%20SANS%20CIMENT 6%20d%C3%A9cembre%202022 6960 avis.pdf
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Les cotyles a double mobilitt EUROSCUP MOBILE SANS CIMENT sont constitués d’'une cupule mé-
talligue associée a un insert en polyéthyléne conventionnel. Ils sont associés sur le versant fémoral a
une téte fémorale (métallique ou céramique) montée ou associée a une tige.

Cupules EUROSCUP MOBILE SANS CIMENT

Les cupules EUROSCUP MOBILE SANS CIMENT sont des cupules acétabulaires de forme externe
hémisphérique prolongée par une portion cylindrique avec un press-fit équatorial. Elles sont en alliage
cobalt-chrome-molybdéne (CoCrMo) recouverte d’une double couche de revétement en titane poreux
(200 pm d’épaisseur) et hydroxyapatite (120 um d’épaisseur). La surface interne est polie.

Trois modéles de cupules sont disponibles avec un motif de picots sur le revétement :
Modéle standard : cupule sans vis ou plot de fixation ;
Modéle de reconstruction : avec 3 points de fixation (un crochet, et deux pattes flexibles avec
vis corticale pour fixation a l'ilium) ;
Modele tripode : avec 3 points de fixation (deux plots divergents a I'égard du pubis et de
l'ischion, et une patte avec vis corticale pour fixation a lilium).

Chaque modéle est disponible en 13 tailles de diametre externe de 42 a 66 cm.

Insert en polyéthyléne conventionnel

L’insert est de forme sphérique tronquée en polyéthyléne conventionnel a ultra-haut poids moléculaire
(UHMWRPE). Il est disponible en :
5 tailles compatibles avec une téte fémorale de 22 mm et avec les cupules de tailles 42 a
50cm ;
11 tailles compatibles avec une téte fémorale de 28 mm et avec les cupules de tailles 46 a
66 cm.

L'épaisseur en zone de charge varie entre 6,42 et 15,53 mm.

Ces inserts sont destinés a étre utilisé avec une téte fémorale en acier inoxydable ou en alliage
Chrome-Cobalt de diamétre 22 ou 28 mm ou en céramique de diamétre 28 mm.

3.3 Fonctions assurées

Les cotyles a double mobilité forment le composant acétabulaire de la prothése totale de hanche.
L’ensemble s’articule autour de I'implant fémoral constitué d’'une téte montée ou associée a une tige.
Elle a pour fonction de restituer le mouvement articulaire et de soulager la douleur en vue de restaurer
ou d’améliorer la mobilité du patient.

La double mobilité se caractérise par la présence de deux surfaces de mouvement au niveau d’une
méme articulation d’'une part entre la téte et l'insert et d’autre part, entre I'insert et la cupule, visant a
obtenir une grande amplitude de mouvement et une stabilité de la hanche.

3.4 Actes associés

Dans la Classification Commune des Actes Médicaux (CCAM — version 72, applicable au 01/04/2023?),
plusieurs actes décrivent une arthroplastie de la hanche par pose de prothése totale. Ces actes sont
référencés au sous-paragraphe 14.3.2.6 « Arthroplastie coxofémorale » et au sous-paragraphe
14.3.2.7 « Ablation, changement et repose de prothése coxofémorale ».

2 Classification Commune des Actes Médicaux (CCAM), applicable au 01/04/2023 (https://www.ameli.fr/accueil-de-la-
ccam/index.php) [consulté le 11/04/2023]
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Le code principalement utilisé pour décrire la pose de prothése totale de hanche est :
Code Libellé de I’acte

NEKA020 Remplacement de Il'articulation coxofémorale par prothése totale

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 de I'avis précédemment émis par la commission

La Commission a déja évalué le cotyle EUROSCUP MOBILE SANS CIMENT. Les données analysées
et conclusions de la Commission sont présentées dans le tableau ci-dessous :

Avis du 06/12/2022 : EUROSCUP MOBILE SANS CIMENT

« Arthroplasties de premiére intention chez les patients ayant un risque de
luxation trés élevé (atteintes neurologiques séveéres, troubles neuropsychia-
triques, addictions et grandes défaillances neuromusculaires) ;
Arthroplasties de reprise dans les cas de luxations itératives et chez les pa-
tients ayant un risque de luxation élevé.

Indications reven-
diquées

La fixation « press-fit » (fixation sans ciment du cotyle) est a privilégier si le lit
osseux est de bonne qualité. »

SA Insuffisant

Données analy- Données non spécifiques :

sees Avis de la CNEDIMTS de 2007 et 2014 relatifs aux protheéses de hanche ;
Argumentaire d’équivalence technique, biologique et clinique comparant
EUROSCUP MOBILE SANS CIMENT a QUATTRO VPS HAP et PRESSFIT
et SELEXYS 3D sans ciment et de reconstruction.
Trois études non spécifiques :
Une étude comparative monocentrique a recueil rétrospectif des données,
évaluant les luxations a long terme (10 ans minimum) des cotyles a simple
mobilité (n=215) versus les cotyles a doubles mobilité QUATTRO (n=105).
Une série de cas multicentrique a partir d’un registre ayant pour objectif
d’évaluer les résultats préliminaires d’'une cohorte de cotyles QUATTRO
non cimentée chez 636 patients avec un suivi minimal de 3 ans.
Une série de cas évaluant la longévité et le risque de luxation d’'une pro-
these totale de hanche primaire avec un cotyle double mobilité (n = 53),
avec une suivi moyen de 67,5 mois.

Données spécifiques :

Résultats intermédiaires au 18 juillet 2022 d’'une étude post-commercialisation
multicentrique frangaise en cours incluant 96 patients implantés avec des co-
tyles EUROSCUP MOBILE (toutes références, a cimenter ou sans ciment) et
dont les données sont disponibles pour 73 patients a 5,2 mois de suivi et 18
patients & 10,4 mois de suivi.
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4.1.1.2 Données non spécifiques

Avis de la CNEDIMTS relatifs aux prothéses de hanche
Avis relatif a I’évaluation des prothéses de hanche en 2007

La HAS a réalisé en 2007 une réévaluation des descriptions génériques des implants articulaires de
hanche®. A la suite de cette réévaluation, la Commission a rendu un avis le 5 septembre 20074,

La Commission avait recommandé l'inscription sous nom de marque des cotyles a inserts double mo-
bilité, sans ciment ou a cimenter, afin de pouvoir étudier au cas par cas les données cliniques de ces
produits.

Les données clinigues attendues pour ces implants étaient les suivantes :

des données d’efficacité sur la prévention des luxations dans les populations a risque, telles
gu’indiquées ci-dessus ou des données montrant I'intérét dans le traitement des luxations ité-
ratives ;

des données de survie, en considérant comme événement la reprise quelle que soit la cause ;

lorsque cela est techniquement possible, des mesures comparatives de l'usure in vivo par rap-
port aux cotyles a simple mobilité, mesures réalisées avec une méthode informatique validée
pour les patients implantés en premiére intention.

Les criteres d’inclusion des patients, notamment les indications, devaient étre clairement précisées.

Dans les cas ou ces données ne seraient pas disponibles, la Commission proposait une premiére
inscription sous nom de marque des implants déja commercialisés, sur la base de données techniques
et des données de la matériovigilance, avec comme condition de renouvellement a 5 ans la transmis-
sion des données cliniques décrites ci-dessus.

Avis relatif a I’évaluation des prothéses de hanche en 2014

Un avis de projet a été publié au Journal Officiel le 21 mars 2013 sur les prothéses de hanche. Suite
a la phase contradictoire ouverte consécutive a la publication de cet avis, la CNEDIMTS a réalisé une
actualisation concernant les observations adressées par les parties prenantes donnant lieu a un rap-
port et rendu un avis le 18 novembre 20145,

Concernant les cotyles a inserts a double mobilité, la Commission a recommandé l'inscription sous
nom de marque.

Lors d’'une premiére demande d’inscription, la Commission exigera au minimum les données tech-
niques, les données cliniques ayant permis I'obtention du marquage CE, ainsi que les données issues
de la matériovigilance.

La Commission recommande de recueillir les données relatives au taux de luxation (intra- et extrapro-
thétique) et a la survie a long terme de ces implants (distinguant la reprise quelle que soit la cause et
la reprise pour descellement aseptique).

% Haute Autorité de Santé. Rapport d’évaluation des prothéses de hanche. Saint Denis La Plaine: HAS ; 2007. https://www.has-
sante.fr/upload/docs/application/pdf/rapport evaluation des protheses de hanche.pdf

4 Avis de la CNEDIMTS du 05 septembre 2007 relatif a la révision des descriptions génériques des implants articulaires de
hanche. HAS ; 2007. https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/cepp-734-pth.pdf

54 Avis de la CNEDIMTS du 18 novembre 2014 relatif a la phase contradictoire des prothéses de hanche. HAS ; 2014.
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2014-12/protheses _hanche dm_eval 65.pdf
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La demande s’appuie par ailleurs sur un argumentaire de démonstration d’équivalence entre les co-
tyles EUROSCUP MOBILE SANS CIMENT et les cotyles a double mobilité sans ciment QUATTRO
VPS HAP et PRESSFIT (commercialisés par le GROUPE LEPINE) et SELEXYS DS non cimenté et
de reconstruction (commercialisés par MATHYS) et 10 données non spécifigues du cotyle
EUROSCUP MOBILE SANS CIMENT :
5 registres nationaux, non retenus :
Le registre italien® qui ne présente aucun résultat sur les cotyles a double mobilité,

Les registres suisse’ et britannique® qui présentent des données sur les cotyles double mo-
bilité versus simple mobilité en général sans spécification des cotyles concernés,

Les registres australien® et frangais!® qui présentent des données spécifiquement sur cer-
taines cotyles a double mobilité mais aucune concernant les cotyles EUROSCUP MOBILE
SANS CIMENT ;

3 recommandations professionnelles, non retenues car elles ne traitent pas la question de la
double mobilité versus simple mobilité :

Recommandations du NICE de 2011 relatives a la prise en charge de la fracture de la
hanche depuis I'admission jusqu'a la fin d'un suivi spécifique,

Recommandations du NICE de 2014 relatives a I'arthroplastie totale de la hanche et de
I'arthroplastie de resurfagage pour I'arthrite de la hanche en phase terminale,

Recommandation de la HAS de 20162 relatives a la place de I'arthroplastie de hanche, chez
les patients agés : dans le traitement des fractures extra-capsulaires de I'extrémité proximale
du fémur et des fractures intracapsulaires de type Garden 1 et 2.

2 études non spécifiques relatives aux cotyles de la gamme QUATRO ;
1 étude non spécifique relative au cotyle SELEXYS DS non cimenté.

Argumentaire de démonstration d’équivalence

La demande repose sur une revendication d’équivalence entre EUROSCUP MOBILE SANS CIMENT,
QUATTRO HAP VPS, QUATTRO PRESSFIT et SELEXYS DS. Cet argumentaire rend compte de
similitudes et de différences notamment techniques L’'impact clinique des différences techniques n’est
pas argumenté par le demandeur.

L’argumentaire du demandeur est le suivant :

6 Regional Registry of orthopaedic Porsthetic Implantology. Overall data. Hip, knee and shoulder arthroplasty in Emilia-Romagna
region (ltaly) 2000-2018. Bologne : RIPO ; 2020.

" Registre suisse des implants. Swiss National Hip & Knee Joint Registry Report 2021. Annual report of the SIRIS Registry Hip &
Knee, 2012-2020. Thum :SIRIS ; 2021.

8 National Joint registry. 18th Annual Report 2021 — Surgical data to 31 december 2020. UKNJR ;2021.

9 Australian Orthopaedic Association National Joint Replacement Registry. Hip, Knee & Shoulder Arthroplasty : 2021. Annual Re-
port, Adelaide : AOANJRR ; 2021.

10 Société francaise de chirurgie orthopédique et traumatologique. SOFCOT Total Hip Arthroplasty Register - Biennial Report
2020.2016-2019. Bern : SOFCOT ; 2020.

11 National Institute for Health ans Care Excellence. Hip fracture: management. Clinical Guideline. NICE ; 2011

12 National Institute for Health ans Care Excellence. Total hip replacement and resurfacing arthroplasty for end-stage arthritis of the
hip. Technology appraisal guidance. NICE ; 2014.

13 Haute Autorité de Santé. Recommandations de bonne pratique. Chirurgie des fractures de I'extrémité proximal du fémur chez
les patients agés. HAS; 2016.
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Population cible

EUROSCUP MOBILE SANS CIMENT
Standard, Tripode & Reconstruction

QUATTRO
HAP VPS & PRESSFIT

Equivalence clinique

SELEXYS DS

Patient a maturité squelettique présentant un risque élevé de luxation (en particulier les patients

Indications
marquage CE

Cotyle

du

ageés), ou les patients présentant une luxation récurrente.

Coxopathie symptomatique sévére
et/ou invalidante résultant d’'une ar-
throse, une arthrose post-trauma-
tique, une polyarthrite rhumatoide ou
une dysplasie congénitale de la
hanche ;

Ostéonécrose de la téte fémorale ;
Les fractures traumatiques aigués du
col ou de la téte fémorale ;
Procédures de reprise si d’autres
traitements ou dispositifs ont échoué.

NB : la double mobilité permet une plus
grande stabilité prothétique pour traiter
les patients présentant un risque élevé
de luxation Ces indications doivent étre
réfléchies lors de I'examen du patient,
seul le chirurgien peut prendre une dé-
cision.

Affections dégénéra-
tives articulaires incluant
la coxarthrose primitive
ou secondaire dans le
cadre d’'une premiére in-
tention ;

Traitement des fractures
du col (type Garden llI
etlV);

Chirurgie de reprise

Equivalence biologique

CoCrMo

Destruction de l'articu-
lation de la hanche ré-
sultant d’'une atteinte
dégénérative, post
traumatique ou inflam-
matoire.

Fracture ou nécrose
avasculaire de la téte
fémorale.

Séquelles d’interven-
tions antérieures, pro-
these totale,
ostéotomie etc.

Les cotyles a double mo-
bilité sont indiqués dans
le cas d'instabilité articu-
laire chronique et chez
les patients de plus de 70
ans.

CoCr

Matériaux

COTYLE

INSERT

Revétement

Insert

Diameétre
ext.

Profil

Fixation pri-
maire

Type de
Press-fit

Autres points
de fixation

Double revé-
tement

Surface in-
terne

Chanfrein

Systeme de
rétention de
la téte

Téte fémorale com-
patible

Ti + HA

Polyéthyléne conventionnel a haut poids moléculaire

Equivalence technique

42-66 mm 44-62 mm
Hémisphérique
Press-fit
Equatorial
Plots Piques équatoriales
Pattes iliaques et vis de fixation option- Plots/piques tropicaux
nelle
Crochet
Oui
Polie
Oui
Oui

Diamétre 22,2 et 28 mm
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Bibliographie d’études non spécifiques

Les principales caractéristiques et principaux résultats des trois études non spécifiques, de faible ni-
veau de preuve, sont résumés dans le tableau suivant :

Auteur Produit
Caton et al. QUATTRO
(2014)14 (pas de
spécifica-
tion du type
de cotyle
de la
gamme)
Ferreira et al. | QUATTRO
(2017)%® sans ci-
ment
Prudhon et al. | SELEXYS
(2011)6 DS sans ci-
ment
4113

Type d’étude et objec-
tif

Etude comparative mo-
nocentrique (France)
avec recueil rétrospectif
des données

Objectif :

Evaluer I'occurrence des
luxations a long terme
des cotyles a simple mo-
bilit¢ (SM) versus co-
tyles a double mobilité
(DM) chez des patients
opérés pour arthroplas-
tie de 1° intention

Etude non comparative,
série de cas, multicen-
trique (France) a recuell
prospectif a partir d’'un
registre.

Objectif : évaluer les ré-
sultats préliminaires
d’une cohorte de cotyles
QUATTRO non cimen-
tée posés dans des indi-
cations de pathologie
dégénérative ou fracture
fémorales proximales

Série de cas (France)

Objectif : Evaluer la lon-
gévité et le risque de di-
slocation d’'une prothése
totale de hanche pri-
maire avec un cotyle
double mobilité

Données spécifiques

Caractéristiques des patients

Groupe cotyles SM: 215 pa-
tients inclus
10 déces (4,9 %) non liés aux
dispositifs
14 perdus de vue (6,8 %)
Age moyen : 70,8 ans (50-88)

Groupe cotyles DM : 105 pa-
tients inclus :
24 déces (23,5 %) non liés
aux dispositifs
9 perdus de vue (8,8 %)
Age moyen : 78 ans (39,8-
93,5)

Durée de suivi : 3 ans minimum

636 patients

Age moyen :
71,2 ans (maladie dégé-
nérative, n = 553)
81,7 ans (fracture proxi-
male du fémur, n = 83)

Durée de suivi : 3 ans minimum

80 patients inclus, 53 patients
évalués

13 décés non lié a I'étude

13 perdus de vus

Age moyen : 80,1 ans

Durée de suivi : 67,5 mois en
moyenne (médiane 78,9 mois)

Résultats

Taux de luxations :

SM : 26 luxations (12,9%), dont
5 apparues avant 3 mois post-
opératoire et 5 récurrentes

DM : 1 luxation (0,9%)

p = 0,0018 entre les 2 groupes

Taux de révision :

SM : 26 révisions (12,9 %) dont
21 a cause de luxations récur-
rente et 5 pour descellement
DM : 2 révisions (2,1 %) pour
descellement aseptique

NS entre les 2 groupes

Taux de survie : 99,8% [IC95% :
99,5-100]

Complications :

1 luxation (0,01 %)

2 révisions (0,3 %) a 1,5 ans en
moyenne (pour infection ou
douleur)

Survie :

98,4 % a 6 ans (n =47, 1C95% :
89,3-99,8)

1 révision 29 mois post-opéra-
toire (sepsis)

Luxation :

1 lors du 1°®" mois post-opéra-
toire a la suite d’'une chute

Le protocole et le rapport d’'une étude post-commercialisation en cours ont été fournis.

14 Caton JH, Prudhon J louis, Ferreira A, Aslanian T, Verdier R. A comparative and retrospective study of three hundred and twenty
primary Charnley type hip replacements with a minimum follow up of ten years to assess whether a dual mobility cup has a de-

creased dislocation risk. International Orthopaedics. 2014;38(6):1125-9.
15 Ferreira A, Prudhon JL, Verdier R, Puch JM, Descamps L, Dehri G, et al. Contemporary dual-mobility cup regional and private
register: methodology and results. International Orthopaedics. 2017 Mar;41(3):439-45.
16 Prudhon J. Dual-mobility cup and cemented femoral component: 6 year follow-up results. HIP International. 2011;21(6):713-7.
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Rapport intermédiaire de I’étude post-commercialisation

Il s’agit des résultats intermédiaires au 3 mars 2023 d’'une étude observationnelle multicentrique
(4 centres frangais) non comparative, a recueil rétrospectif des données, dont I'objectif principal est
d’évaluer la sécurité de la cupule EUROSCUP MOBILE durant un suivi post-opératoire de 10 ans.

Le critéere de jugement principal était la sécurité du cotyle avec :

Recueil de la nature, de l'incidence et de la sévérité des complications per- et post-opératoires
relatives au cotyle ;

Recueil de toute réintervention médicale ou chirurgicale en relation avec l'implant ;
Evaluation de la survie de I'implant par courbes de Kaplan-Meier.

Les criteres de jugement secondaires étaient I'évaluation des performances du cotyle a I'aide du score
de Harris’ et par évaluation radiologique (analyse des liserés, ostéolyses et/ou lignes réactives).

L’ensemble des critéres de jugement ont été évalués a 3 mois, 1, 3, 5, 7 et 10 ans.

Sur la base de I'hypothése d’'un taux moyen de complications de 2,7 % pour les cotyles avec cupule
sans ciment dans la littérature, avec une puissance souhaitée de 95 % et en prenant en compte un
taux de perdus de vue estimé a 20 % a 10 ans, le nombre de sujets nécessaires a été estimé a 107 pa-
tients pour les modeéles de cotyles avec cupule sans ciment.

En mars 2023, 106 patients (109 hanches) avaient été inclus dans I'étude, dont 92 hanches avec un
cotyle sans ciment. Les inclusions sont toujours en cours, aucun patient n’a été perdu de vu. Au mo-
ment de I'analyse intermédiaire, 40 patients d’age moyen 69,4 ans (52,7 a 79,8 ans) correspondant a
41 cotyles dont 36 sans ciment avaient réalisé la visite a 1 an, avec un recul moyen de 13,3 mois.

Pour ces 41 cotyles, les étiologies d'implantation étaient :
Arthrose primaire : 35 cas (85,4 %) ;
Arthrose secondaire (dysplasie) : 2 cas (4,9 %) ;
Reprise : 4 cas (9,8 %)
Résultats du sous-groupe sans ciment :
Aucun cotyle version tripode ou de reconstruction n’a été inclus dans I'étude a ce jour. Aprés un suivi
moyen de 13,3 mois, 8 complications ont été rapportées, aucune n'est liée a I'implant et aucune n’'a

nécessité de reprise ou réintervention. La liste des complications rapportées est présentée dans le
tableau ci-dessous :

Complications N (%)
Per-opératoires 0
Locales 5 (13,9 %)
Hématomes 2 (5,6 %)
Douleurs 2 (5,6 %)
Sciatiques 1(2,8 %)
Générales 3 (8,3 %)
AVC 1(2,8 %)
Cancer du sein 1(2,8 %)
Dépression 1(2,8 %)
Liées a I'implant 0

17 Score de Harris : score validé fonctionnel évaluant la douleur, la mobilité, la fonction et 'absence de déformation de la hanche. Il
est gradué de 0O (tres mauvais résultat) a 100 (hanche fonctionnelle).
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Total 8 (22,2 %)
Le taux de survie de l'implant a 16,2 mois était de 100 %.

Les scores de Harris étaient améliorés en post-opératoire (95,4 en moyenne) par rapport au score pré-
opératoire (54,0 en moyenne). Aucun test statistique n’a été réalisé.

Selon I'évaluation radiologique, aucun liseré ou ostéolyse n’a été rapporté chez les 36 cupules sans
ciment.

Du point de vue méthodologique, cette étude est a recueil rétrospectif et les résultats présentés sont
intermédiaires. Le nombre de patients disposant d’'un suivi de plus de 1 an reste limité. Par ailleurs,
aucune cupule tripode ou de reconstruction n’a été implantée chez les patients inclus dans cette étude.

4114 Evénements indésirables

Evénements indésirables des essais cliniques

Lors de I'étude post-commercialisation, 8 événements indésirables ont été rapportés, relevant du cri-
tére de jugement principal, ils sont détaillés dans le paragraphe relatif au données spécifiques.

Matériovigilance

Aucun évenement de matériovigilance n’a été rapporté par le demandeur depuis la commercialisation
du produit en 2021.

4115 Données manquantes

Des données complémentaires sur I'évaluation de la survie a long terme, le taux de luxation et le
descellement aseptique des patients utilisant les cotyles EUROSCUP MOBILE SANS CIMENT restent
nécessaires.

4116 Bilan des données

Au total, I’'argumentaire d’équivalence fourni repose sur des données techniques montrant des
similitudes et des différences entre les cotyles. L’'impact clinique des différences techniques
identifiées n’est pas démontré.

Les résultats intermédiaires de I'étude post-commercialisation en cours spécifique du cotyle
EUROSCUP MOBILE ont été analysés. Parmi 106 patients inclus, 40 patients (41 cotyles) ont
réalisé la visite a 1 an, avec un suivi de 13,3 mois en moyenne. Parmi ces 41 cotyles, 36 corres-
pondaient a un modeéle sans ciment. Les résultats rapportent 8 complications post-opératoires
(22,2 %), aucune n’étant liée a la I'implant et une survie de 100 % a 16,2 mois. Il est a noter que
ces résultats restent préliminaires, portent sur peu de patients et uniguement sur des cupules
standards. Néanmoins, ces résultats sont corroborés par la matériovigilance qui ne rapporte
aucun signal depuis la commercialisation.

41.2 Place dans la stratégie thérapeutique

La mise en place d’'une prothése de hanche est le dernier recours pour les pathologies articulaires
concernées.

Les protheses totales de hanche different par leur mode de fixation (avec ou sans ciment), par le dessin
du cotyle (simple ou double mobilité) et par les matériaux constituant le couple de frottement de I'arti-
culation prothétique (métal-polyéthyléne, céramique-polyéthylene, céramique-céramique, métal-me-
tal). Le polyéthylene peut étre conventionnel ou hautement réticulé.

Les cotyles a double mobilité visent & éviter les luxations. Deux modes de fixation peuvent étre envi-
sagés pour les cotyles a double mobilité : fixation non cimentée avec impaction en force de la cupule
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dans la cavité cotyloidienne (fixation press-fit) ou fixation cimentée. La fixation en press-fit est recom-
mandée lorsque le lit osseux du patient est de bonne qualité.

EUROSCUP MOBILE SANS CIMENT se positionne comme une option supplémentaire dans I'arsenal
des cotyles a inserts a double mobilité.

Compte tenu de I'intérét des prothéses a insert a double mobilité dans la prévention des luxa-
tions et malgré le caractére limité des données spécifiques disponibles relatives aux cotyles
EUROSCUP MOBILE SANS CIMENT, la Commission estime que les cotyles EUROSCUP
MOBILE SANS CIMENT ont un intérét dans les indications suivantes :
Arthroplasties de premiére intention chez les patients ayant un risque de luxation trés
élevé (atteintes neurologiques séveéres, troubles neuropsychiatriques, addictions et
grandes défaillances neuromusculaires) ;
Arthroplasties de reprise dans les cas de luxations itératives et chez les patients ayant
un risque de luxation élevé.

La fixation press-fit est recommandée lorsque le lit osseux du patient est de bonne qualité.

Conclusion sur Pintérét du produit

Au vu des données disponibles, favorables en matiere de prévention des luxations chez des patients
a risque, la Commission a trouvé un intérét thérapeutigue a EUROSCUP MOBILE SANS CIMENT

4.2 Intérét de santé publique

421 Gravité de la pathologie

Les prothéses totales de hanche sont indiquées pour traiter les coxopathies symptomatiques évoluées
de la hanche, dominées par I'arthrose primitive ou secondaire, la polyarthrite rhumatoide et la nécrose
aseptigue de la téte fémorale ainsi que pour traiter les fractures du col du fémur. Les coxopathies sont
caractérisées par la destruction du cartilage de l'articulation de la hanche. Les symptdmes principaux
sont des douleurs aigués ou chroniques, accompagnées d’'une limitation des mouvements, entrainant
une dégradation de la qualité de vie des patients, et une incapacité fonctionnelle partielle ou totale. Le
remplacement de I'articulation de la hanche par une prothése est la solution ultime du traitement de
I'arthrose (ou autre coxopathie) lorsque les médicaments sont devenus inefficaces. Les fractures du
col fémoral sont consécutives a un traumatisme violent dans 10 % des cas, a une pathologie locale
dans 1 % des cas, et le plus souvent a une chute banale chez des sujets dont la résistance osseuse
est diminuée. Les patients traités sans intervention chirurgicale subissent une perte d’autonomie phy-
sique. lls se déplacent, aprés quelques semaines, a I'aide de deux cannes béquilles ou d’'un déambu-
lateur. Les séquelles fonctionnelles sont majeures, dans un contexte de désocialisation fréquent.

Les pathologies nécessitant la mise en place d’une prothése totale de hanche sont a I'origine
d’un handicap définitif et d’'une dégradation marquée de la qualité de vie.
4.2.2 Epidémiologie de la pathologie

L’incidence des coxopathies symptomatiques (en considérant la pose d'une prothése de hanche
comme un bon indicateur de I'existence d’une telle pathologie) est estimée a 75 738 personnes par
an, selon les données du programme de médicalisation des systémes d’information (PMSI) de 2022.
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Le tableau ci-dessous récapitule le nombre d’actes de remplacement de I'articulation coxofémorale
par prothése totale de 2018 a 20228 :
2018 2019 2020 2021 2022
NEKA020 79 437 79 466 66 085 73 844 75 738

Compte tenu de la crise sanitaire liée a la COVID-19, les données au titre de 'année 2020 sont a
prendre en compte avec précaution. Elles sont donc données uniquement a titre informatif.

4.2.3 Impact

Les cotyles EUROSCUP MOBILE SANS CIMENT répondent a un besoin déja couvert par les autres
types de prothéses totales de hanches inscrits sur la LPPR.

Conclusion sur I’'intérét de santé publique

Compte tenu de la dégradation marquée de la qualité de vie engendrée par les coxopathies symp-
tomatiques dans la population francaise, ainsi que de 'amélioration fonctionnelle apportée par 'ar-
throplastie de la hanche chez les patients atteints, il existe un intérét de santé publique des pro-
theses totales de hanche, dont font partie les cotyles EUROSCUP MOBILE SANS CIMENT.

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 l'inscription d’EUROSCUP
MOBILE SANS CIMENT sur la liste des Produits et Prestations et prévue a I’article L.165-1 du
code de la sécurité sociale.

La Commission recommande une inscription sous nom de marque et retient les indications
suivantes :

Arthroplasties de premiere intention chez les patients ayant un risque de luxation trés
élevé (atteintes neurologiques séveres, troubles neuropsychiatriques, addictions et
grandes défaillances neuromusculaires) ;

Arthroplasties de reprise dans les cas de luxations itératives et chez les patients ayant un
risque de luxation élevé.

La fixation « press-fit » (fixation sans ciment du cotyle) est a privilégier si le lit osseux est de
bonne qualité.

5. Eléments conditionnant le Service attendu (SA)

5.1 Spécifications techniques minimales

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

5.2 Modalités de prescription et d’utilisation
Sans objet
IRM compatibilité

La notice du marquage CE mentionne I'absence de réalisation de tests pour statuer sur le caractére
IRM compatible du dispositif implantable EUROSCUP MOBILE SANS CIMENT. Selon la notice « I'in-
nocuité et la compatibilité des prothéses de hanche EUROS n’ont pas été évaluées dans un

18 ATIH. Statistiques - Utilisation des codes diagnostics principaux ou actes classants dans les bases. https://www.scansante.fr/ap-
plications/statistiques-activite-MCO-par-diagnostique-et-actes [consulté le 06/07/2022]
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environnement a résonance magnétique (RM). L’échauffement, la migration ou les artefacts d'image
pour les prothéses de hanche n’ont pas été évalués dans un environnement a résonance magnétique
(RM). L’examen par IRM d’un patient qui a ces dispositifs peut entrainer des blessures chez ce pa-
tient. »

La Commission recommande la mise en conformité des informations données au patient selon la ré-
glementation en vigueur pour les dispositifs médicaux implantables (réglement européen 2017/745,
articles R.1112-1-2, R.5212-38 et R.5212- 40 du code de la santé publique)®.

6. Ameélioration du Service attendu (ASA)

6.1 Comparateurs retenus

En 'absence de données cliniques comparatives, les comparateurs retenus par la Commission pour
les cotyles a insert double-mobilité EUROSCUP MOBILE SANS CIMENT sont les cotyles a simple
mobilité associés a un insert en polyéthyléne conventionnel.

6.2 Niveau d’ASA

Les données cliniques disponibles ne permettent pas de comparer EUROSCUP MOBILE SANS
CIMENT aux cotyles a simple mobilité.

La Commission s’est prononcée pour une absence d’Amélioration du Service Attendu
(ASA V) de EUROSCUP MOBILE SANS CIMENT par rapport aux cotyles a simple mobilité
associés a un insert en polyéthyléne conventionnel.

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

Lors du renouvellement d’inscription, la Commission réévaluera l'intérét de EUROSCUP MOBILE
SANS CIMENT au vu des résultats de I'étude définie par la Commission pour les cotyles a insert a
double mobilité, dans son avis du 18 novembre 2014 relatif a la phase contradictoire des prothéses de
hanche, a savoir le recueil des données relatives au taux de luxation (intra- et extra-prothétique) et a
la survie a long terme de ces implants (distinguant la reprise quelle que soit la cause et la reprise pour
descellement aseptique).

8. Durée d’inscription proposée

5 ans

9. Population cible

La population cible correspond aux patients candidats a une arthroplastie totale de hanche ayant un
risque de luxation trés élevé ou candidats a une arthroplastie de reprise dans le cas de luxations

19 Evaluation de la compatibilité IRM des dispositifs médicaux par la CNEDIMTS. HAS. 2023. https://www.has-
sante.fr/icms/p _3264825/fr/evaluation-de-la-compatibilite-irm-des-dispositifs-medicaux-implantables-par-la-cnedimts
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itératives ou avec un risque de luxation élevé et pour lesquels le cotyle EUROSCUP MOBILE SANS
CIMENT peut étre utilisé.

Son estimation est habituellement réalisée en prenant en compte d’'une part, les données épidémiolo-
giques relatives aux pathologies visées par I'emploi de ces dispositifs et d’autre part, leur place dans
la stratégie thérapeutique. Il n’existe pas de données épidémiologiques spécifiques de I'indication, la
population cible des patients éligibles au cotyle EUROSCUP MOBILE SANS CIMENT ne peut donc
étre estimée.

La population cible peut étre approchée a partir des données issues de bases médico-administratives
en ciblant les patients ayant eu au moins un séjour hospitalier incluant un acte de pose de prothése
totale de hanche ou de reprise de prothése totale de hanche. Une analyse des données du Programme
de Médicalisation des Systémes d’Information (PMSI) a été réalisée sur les actes de pose de prothese
de hanche et de reprise de tout ou partie d’'une prothése totale de hanche, résumé dans le tableau ci-
dessous? :

Acte Description 2018 2019 2020 2021 2022
Arthroplastie primaire

NEKAO010 Remplacement de l'articulation coxofémorale
par prothese totale, avec renfort métallique 623 878 891 970 833
acétabulaire et reconstruction fémorale par
greffe

NEKA012 Remplacement de l'articulation coxofémorale 12 090 13 069 12 422 14 909 16 802
par prothése totale, avec reconstruction acéta-
bulaire ou fémorale par greffe

NEKAO013 Remplacement de l'articulation coxofémorale
par prothése totale aprés arthrodese coxofé- 72 68 40 a7 57
morale

NEKAO014 Remplacement de l'articulation coxofémorale | 30 285 31919 28 654 33699 37 054
par prothése totale, avec renfort métallique
acétabulaire

NEKAO015 Remplacement de l'articulation coxofémorale 1539 1658 1471 1549 1567
par prothése totale apres ostéosynthése, os-
téotomie ou prothese cervicocéphalique du fé-
mur

NEKAO016 Remplacement de l'articulation coxofémorale
par prothése totale, avec ostéotomie de la dia- 98 78 61 97 70
physe du fémur

NEKAO017 Remplacement de l'articulation coxofémorale 1014 1076 961 1038 1080
par prothése totale, avec abaissement de la
téte du fémur dans le paléoacétabulum [paléo-
cotyle]

NEKAO019 Remplacement de l'articulation coxofémorale
par prothése totale aprés arthrodése coxofé- 90 85 123 150 139
morale, avec renfort métallique acétabulaire

NEKA020 Remplacement de l'articulation coxofémorale | 79 437 79 466 66 085 73 844 75 738
par prothése totale

NEKA021 Remplacement de l'articulation coxofémorale
par prothése totale, avec abaissement de la 85 84 71 55 73
téte du fémur dans le paléoacétabulum

2MCO par acte. SCANSANTE. https://www.scansante.fr/applications/statistiques-activite-MCO-par-diagnostique-et-actes [consulté
le 19/04/2023]
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[paléocotyle] et ostéotomie de réaxation ou
d'alignement du fémur

NEKA022

Changement d'une prothése fémorale cervico-
céphalique pour une prothése totale de hanche

322

307

304

284

266

NELAOO3

Pose d'une piéce acétabulaire chez un patient
porteur d'une prothése fémorale cervicocépha-
ligue homolatérale

113

141

122

131

134

TOTAL arthroplastie primaire

125 768

128 829

111 205

126 773

133 813

Arthroplastie

de reprise

NEGA004

Ablation de l'insert intermédiaire d'une pro-
thése de l'articulation coxofémorale, avec pose
d'une piece acétabulaire

171

151

165

157

158

NEKAO001

Changement des pieces acétabulaire et fémo-
rale d'une prothése totale de hanche, avec re-
construction par greffes compactées sans
ostéosynthése

693

702

582

701

705

NEKAO002

Changement de la piéce acétabulaire ou fémo-
rale d'une prothese totale de hanche, avec re-
construction osseuse de l'acétabulum ou du
fémur

1262

1185

1059

1128

1159

NEKAO003

Changement des piéces acétabulaire et fémo-
rale d'une prothése totale de hanche, sans re-
construction osseuse

2134

2192

1836

1975

2 056

NEKAO004

Changement de l'insert acétabulaire d'une pro-
thése totale de hanche

1579

1640

1 460

1805

1872

NEKAO005

Changement de la piéce acétabulaire ou fémo-
rale d'une prothése totale de hanche, avec os-
téosynthése de l'acétabulum ou du fémur

2459

2728

2 348

2487

2738

NEKAO006

Changement des piéces acétabulaire et fémo-
rale d'une prothese totale de hanche, avec re-
construction et ostéosynthese de l'acétabulum
et/ou du fémur

3 868

3967

3 260

3718

3613

NEKAO007

Changement de la piéce acétabulaire ou fémo-
rale d'une prothese totale de hanche, avec re-
construction osseuse par greffes compactées
sans ostéosynthése

1083

1019

816

951

962

NEKAO008

Changement des pieces acétabulaire et fémo-
rale d'une prothése totale de hanche, avec re-
construction ou ostéosynthéese de I'acétabulum
ou du fémur

1659

1613

1360

1385

1265

NEKAO009

Changement de la piéce acétabulaire ou fémo-
rale d'une prothese totale de hanche, sans re-
construction osseuse

2554

2 550

1978

2099

2039

NELAOO1

Repose d'une prothése totale de l'articulation
coxofémorale, avec reconstruction osseuse

242

255

216

176

174

NELAOQO2

Repose d'une prothese totale de l'articulation
coxofémorale, sans reconstruction osseuse

176

168

152

137

131

TOTAL arthroplastie de reprise

17 880

18 170

15 232

16 719

16 872

Entre 2018 et 2022, le nombre d’actes d’arthroplastie de reprise est resté stable, alors que le nombre
d’actes d’arthroplastie primaire a augmenté. Compte tenu de la crise sanitaire liée a la COVID-19, les
données de 'année 2020 sont a prendre en compte avec précaution. Le nombre d’actes s’éleve a
133 813 pour I'arthroplastie primaire et a 16 872 pour 'arthroplastie de reprise en 2022.
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Par ailleurs, d’aprés le rapport du registre de la société frangaise de chirurgie orthopédique et trauma-
tologiqgue (SOFCOT) publié en 20222, 47,5 % des cotyles posés pour arthroplastie primaire était a
double mobilité et 88,5 % des cotyles posés pour arthroplastie de reprise étaient a double mobilité.

En appliquant ces proportions au total des actes pour 2022 pour chaque type d’arthroplastie, la popu-
lation cible des patients implantés avec un cotyle a double mobilité en cas d’arthroplastie primaire peut
étre estimée a 57 138 patients par an et celle des patients implantés avec un cotyle a double mobilité
en cas d’arthroplastie de reprise peut étre estimée a 14 932 patients par an.

Ces estimations sont surestimées car a un méme patient peuvent correspondre plusieurs actes dans
'année. Par ailleurs, les actes avec reconstruction ont été conservés bien que celle-ci ne soit pas
précisée dans l'indication retenue.

En ’'absence de données épidémiologiques spécifiques aux indications retenues, la population
cible ne peut étre estimée avec précision. La population des patients implantés avec un cotyle
a double mobilité pour une arthroplastie primaire ou de reprise est estimée a 72 000 patients
par an au maximum.

21 Société francaise de chirurgie orthopédique et traumatologique. SOFCOT Total Hip Arthroplasty Register - Biennial Report
2020.2016-2019. Bern : SOFCOT ; 2022.
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