HM EVALUER LES TECHNOLOGIES DE SANTE

HAUTE AUTORITE DE SANTE
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DISPOSITIFS
MEDICAUX Cotyle a double mobilité constitué d’'une

cupule non cimentée et d'un insert en
polyéthyléne conventionnel ou d'un insert en
polyéthyléne hautement réticulé

Renouvellement et modification des conditions d'inscription

Adopté par la Commission nationale d’évaluation des dispositifs
médicaux et des technologies de santé le 23 septembre 2025

Faisant suite a ’examen du 17 juin 2025, la CNEDIMTS a adopté un projet d’avis le 1er juillet 2025.
Ce projet d’avis a fait I’objet d’une phase contradictoire le 9 septembre 2025. La CNEDIMTS a adopté I’avis le 23
septembre 2025.

Demandeur : MEDACTA France SAS (France)
Fabricant : MEDACTA International (Suisse)
Les modeles et références sont ceux proposés par le demandeur dans le chapitre 1.2.

L’essentiel

Indications retenues Celles de la LPPR a savoir :
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 en press-fit (fixation sans ciment du cotyle) est a privilégier si
le lit osseux est de bonne qualité.

Service attendu (SA) / | Suffisant
Service rendu (SR)

Comparateurs Les cotyles a simple mobilité avec un insert en polyéthyléne convention-
retenus nel.

Amélioration du Ser- | ASA/ASR de niveau V
vice attendu (ASA) /
Service rendu (ASR)

Type d’inscription Nom de marque sur la LPPR

Durée d’inscription 5 ans



Données analysées

Eléments
conditionnant le Ser-
vice attendu (SA) /
Service rendu (SR)

Spécifications tech-
niques

Modalités de pres-
cription et d’utilisa-
tion

Par rapport a l'avis de la Commission du 29/01/2019, les données sui-
vantes ont été analysées :

Nouvelles données non spécifiques

Etude Jonker et al, une revue systématique franco-néerlandaise (8
études) chez 224 495 patients dont I'objectif était d’étudier la
différence en matiére de taux de luxation et de reprise aprés une
arthroplastie primaire pour des diagnostics dégénératifs, entre un
cotyle double mobilité et un cotyle simple mobilité,
Etude Moghnie et al, une revue systématique (11 études) chez 1 854
patients dont I'objectif était d’évaluer les cotyles a double mobilité, en
particulier en matiére de taux de luxations intra- et extra-prothétiques
et de taux de complications,
Etude Zampogna et al, une revue systématique (10 études) dont
I'objectif était d’évaluer la prothése totale de hanche a double mobilité
en matiére de luxation chez 1 530 patients patients de moins de 55
ans dans le cadre d'une arthroplastie primaire.
Nouvelles données spécifiques
Etude Chalencon (protocole et rapport d’étude fournis, étude non
publiée), bicentrique, observationnelle, non comparative avec un
recueil prospectif des données dont 'objectif était d’évaluer la fixation
osseuse du cotyle double mobilit¢ MPACT DM chez 150 patients sui-
vis 10 ans ;
Etude Deroche (protocole et rapport intermédiaire fournis, étude non
publiée), multicentrique, observationnelle, non comparative avec un
recueil prospectif des données dont I'objectif était d’évaluer la perfor-
mance du cotyle double mobilité MPACT DM chez 593 patients suivis
10 ans.
Deux registres :
Registre suisse les Hbépitaux universitaires de Genéeve (HUG) portant
sur 74 patients utilisant le cotyle a double mobilité MPACT DM avec
un suivi maximal de 3 ans ;
Registre francais de la Société Francgaise de Chirurgie Orthopédique
et Traumatologique (SoFCQOT) portant sur 55 597 arthroplasties
totales de hanche utilisant un cotyle a double mobilité dont 160 avec
le cotyle MPACT DM avec un suivi maximal de 2,6 ans pour ce
cotyle.

Aucune exigence supplémentaire par rapport aux spécifications tech-
niques proposées par le fabricant.

Sans objet.
IRM compatibilité

La notice du marquage CE mentionne 'absence de réalisation de tests
pour statuer sur le caractére IRM compatible du dispositif implantable
MPACT DM.
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Etudes complémen- Lors de l'inscription de MPACT DM, la Commission avait subordonné le
taires devant étre pré- | renouvellement a la transmission de données relatives aux taux de luxa-
sentées a l'occasion tion (intra- et extra-prothétique) et a la survie a long terme de ces implants
du renouvellement de | (distinguant la reprise quelle que soit la cause et la reprise pour descelle-
I'inscription ment aseptique).

La commission réitére sa demande de pouvoir disposer de données rela-
tives aux taux de luxation et a la survie a long terme (>5 ans) de ces im-
plants (distinguant la reprise quelle que soit la cause et la reprise pour
descellement aseptique).

Une attention particuliére doit étre portée a la gestion des perdus de vue
et des données manquantes.

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 100 000 patients par an
au maximum.

Avis 2 définitif
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1. Objet de la demande

1.1 Qualification de la demande

Demande de renouvellement et modification des conditions 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).

La demande de modification des conditions d’inscription porte sur un ajout de références.

1.2 Modéles et références

Les modeles et références des cupules de cotyles a double mobilit¢ MPACT DM sont les suivants :

Références IUD-ID Taille Diamétre externe mm Diamétre interne mm Epaisseur polaire mm
01.32.142MB | 07630030860928 | 42 42 34 2,2
01.32.144MB | 07630030860935 | 44 44 36 2,2
01.32.146MB | 07630030860942 | 46 46 38 2,3
01.32.148MB | 07630030860959 | 48 48 40 2,3
01.32.150MB | 07630030860966 | 50 50 42 2,4
01.32.152MB | 07630030860973 | 52 52 44 24
01.32.154MB | 07630030860980 | 54 54 46 2,4
01.32.156MB | 07630030860997 | 56 56 48 24
01.32.158MB | 07630030861000 | 58 58 50 24
01.32.160MB | 07630030861017 | 60 60 52 24
01.32.162MB | 07630030861024 | 62 62 54 2,4
01.32.164MB | 07630030861031 | 64 64 56 24
01.32.166MB | 07630030861048 | 66 66 56 24

Les modéles et références de |

Références @ IUD-ID Taille Diamétre externe mm Diamétre interne mm | Epaisseur polaire mm
01.26.2242M | 07630030806773 | DMA | 34 22.2 5
01.26.2244M | 07630030806797 | DMB | 36 22.2 6
01.26.2246M 07630030806827 | DMC | 38 22.2 7
01.26.2248M 07630030806858 | DMD | 40 22.2 8
01.26.2250M @ 07630030806872 | DME | 42 22.2 9
01.26.2252M @ 07630030806896 | DMF | 44 22.2 10
01.26.2254M | 07630030806919 | DMG | 46 22.2 11
01.26.2256M @ 07630030806933 | DMH | 48 22.2 12
01.26.2258M @ 07630030806957 | DMI 50 22.2 13
01.26.2260M = 07630030806971 | DML | 52 22.2 14
01.26.2262M | 07630030806995 | DMM | 54 22.2 15
01.26.2264M @ 07630030807015 | DMN | 56 22.2 16

‘insert en polyéthyléne standard sont les suivants :
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Références @ IUD-ID Taille Diamétre externe mm Diamétre interne mm | Epaisseur polaire mm
01.26.2848M @ 07630030807237 | DMD | 40 28 5

01.26.2850M @ 07630030807275 | DME | 42 28 6

01.26.2852M @ 07630030807336 | DMF | 44 28 7

01.26.2854M = 07630030807374 | DMG | 46 28 8

01.26.2856M @ 07630030807404 | DMH | 48 28 9

01.26.2858M  07630030807435 | DMI 50 28 10

01.26.2860M @ 07630030807466 | DML | 52 28 11

01.26.2862M | 07630030807497 | DMM | 54 28 12

01.26.2864M = 07630030807527 | DMN | 56 28 13

Les modéles et références de linsert en polyéthyléne hautement réticulées HIGHCROSS sont les
suivants (les nouvelles références sont en gras) :

Références IUD-ID Taille Diamétre externe Diamétre interne Epaisseur polaire
mm mm mm
01.26.2242MHC | 07630030806780 | DMA | 34 22,2 5
01.26.2244MHC = 07630030806803 | DMB | 36 22,2 6
01.26.2246MHC = 07630030806834 | DMC | 38 22,2 7
01.26.2248MHC = 07630030806865 | DMD | 40 22,2 8
01.26.2250MHC = 07630030806889 | DME | 42 22,2 9
01.26.2252MHC = 07630030806902 | DMF | 44 22,2 10
01.26.2254MHC = 07630030806926 = DMG | 46 22,2 11
01.26.2256MHC = 07630030806940 = DMH | 48 22,2 12
01.26.2258MHC = 07630030806964 | DMI 50 22,2 13
01.26.2260MHC = 07630030806988 | DML | 52 22,2 14
01.26.2262MHC = 07630030807008 | DMM | 54 22,2 15
01.26.2264MHC | 07630030807022 | DMN | 56 22,2 16
Références IUD-ID Taille Diamétre externe Diamétre interne Epaisseur polaire
mm mm mm

01.26.2848MHC = 07630030807244 | DMD | 40 28 5
01.26.2850MHC = 07630030807282 | DME | 42 28 6
01.26.2852MHC = 07630030807343 | DMF | 44 28 7
01.26.2854MHC = 07630030807381 | DMG | 46 28 8
01.26.2856MHC = 07630030807411 | DMH | 48 28 9
01.26.2858MHC = 07630030807442 | DMI 50 28 10
01.26.2860MHC = 07630030807473 | DML | 52 28 11
01.26.2862MHC = 07630030807503 | DMM | 54 28 12
01.26.2864MHC = 07630030807534 | DMN | 56 28 13
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1.3 Conditionnement

Unitaire, stérile.

1.4 Revendications du demandeur

1.4.1 Indications revendiquées

La demande de renouvellement d’inscription et de modification des conditions d’inscription concerne
les indications recommandées par la Commission dans son avis du 18 novembre 2014 relatif aux
prothéses de hanche, a savoir :
« Arthroplasties de premiére intention chez les patients ayant un risque de luxation trés élevé
(atteintes neurologiques séveres, 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 en 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 polyéthyléne con-
ventionnel.

1.4.3 ASA/ASR revendiquée

Il est revendiqué une ASA/ASR de niveau V (absence d’amélioration).

2. Historique du remboursement

Le cotyle a double mobilit¢ MPACT DM a été évalué pour la premiére fois par la Commission en 2019.
Sa prise en charge par I’Assurance Maladie, sous nom de marque, fait suite a I'arrété" du 27/03/2019
(Journal officiel du 04/04/2019) : Hanche, double mobilité, MEDACTA, MPACT DM, cupule non cimen-
tée (code LPP 3118297), insert diamétre 22,2 mm (code LPP 3141221) et insert diamétre 28 mm (code
LPP 3190202).

L’insert HHGHCROSS a été évaluée pour la premiére fois par la Commission en 2020. Sa prise en
charge par I'Assurance Maladie, sous nom de marque, fait suite a l'arrété? du 17/12/2020 (Journal
officiel du 22/12/2020) : Insert en polyéthyléne hautement réticulé, MEDACTA, HIGHCROSS, diamétre
22,2 mm (code LPP 3145466) et diamétre 28 mm (code LPP 3128108).

T Arrété du 27 mars 2019 portant inscription de cotyles a insert & double mobilit¢ MPACT DM, VERSACEM, VERSAFITCUP DM
de la société MEDACTA France au titre Il de la liste des produits et prestations remboursables prévue a l'article L. 165-1 du code
de la sécurité sociale - Légifrance

2 Arrété du 17 décembre 2020 portant inscription de l'insert en polyéthyléne hautement réticulé HIGHCROSS compatible avec les
cupules non cimentées ou cimentées pour cotyles double mobilité VERSAFITCUP DM (sans ciment), MPACT DM (sans ciment),
VERSACEM (a cimenter) de la société MEDACTA France au titre |l de la liste des produits et prestations remboursables prévue a
I'article L. 165-1 du code de la sécurité sociale - Légifrance
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3. Caractéristiques du produit

3.1 Marquage CE
Classe lll, notification par KIWA CERMET (n°0476), Italie.

3.2 Description

Les implants cotyloidiens a double mobilité sont des composants acétabulaires pour prothése totale
de hanche. Le cotyle MPACT DM est constitué d’'une cupule métallique en acier inoxydable associée
a un insert en polyéthyléne conventionnel ou en polyéthyléne hautement réticulé. Le cotyle est associé
sur le versant fémoral a une téte métallique ou céramique montée ou associée a une tige.

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.

Caractéristiques techniques :

La cupule MPACT DM est de forme hémisphérique avec un pble aplati et présente un débord antérieur
de 5°. La surface intérieure du cotyle est poli-miroir afin de limiter 'usure de l'insert PE.

Les cupules MPACT DM sans ciment sont fabriquées a partir :
D’acier inoxydable a haute teneur en Nitrogéne - ISO 5832-9 (ASTM F1586) ;
D’un revétement Ti-Growth en Titane (ASTM F1580) d’épaisseur 1100um = 200um dont le nom
commercial est MectaGrip.

Le revétement MectaGrip est un revétement en titane poreux appliqué par projection plasma sous
vide. La surface poreuse a un coefficient de friction, compris entre y=1,08 et y=1,11. La taille des pores
est comprise entre 100 et 350um, et le taux de porosité est d’environ 60%.

La cupule MPACT DM est disponible en taille 42 a 66mm.

Les composants acétabulaires sont disponibles en plusieurs tailles et sont compatibles avec des tétes
fémorales de diamétre 22 ou 28mm.

L’insert PE double mobilité est en polyéthyléne de trés haut poids moléculaire (UHMWPE). Il suit la
norme 1SO-5834-2 type 1. L’épaisseur minimale de l'insert est de 5,0mm (pour l'insert de diamétre
28mm correspondant au cotyle de taille 40mm).

L’insert HIGHCROSS double mobilité est en polyéthyléne hautement réticulé. L’insert est réticulé par
irradiation Gamma a température ambiante, puis recuit a 150° sous atmosphére d’azote et stérilisé
avec de I'oxyde d'éthyléne. L’épaisseur minimale de I'insert est de 5,0mm (pour la taille la plus petite,
soit 40mm).

Ces inserts mobiles sont proposés en deux gammes différentes :

L’une pour les cupules de tailles 42 a 64mm associés a des tétes fémorales métalliques ou
céramiques de diameétre 22,2mm ;

L’autre pour les cupules de tailles 48 a 64mm associés a des tétes fémorales métalliques ou
céramiques de diametre 28mm.
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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.
La prothése totale de hanche 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 l'insert et la cupule, visant a
obtenir une grande amplitude de mouvement et une stabilité de la hanche.

3.4 Acte associé

Dans la Classification Commune des Actes Médicaux (CCAM — version 79.10), plusieurs actes décri-
vent 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, chan-
gement et repose de prothése coxofémorale ».

Le code principalement utilisé pour décrire la pose de prothéese totale de hanche est :
Code Libellé de I’acte

NEKA020 Remplacement de l'articulation coxofémorale par prothése totale

4. Service attendu (SA) / Service rendu (SR)

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
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 2007.

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 cliniques 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 ;

3 Avis de la CNEDIMTS du 05 septembre 2007 relatif & 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
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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 critéres 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.

Par ailleurs, la Commission avait maintenu sa demande d'’inscription sous nom de marque sur la LPPR
des composants acétabulaires en polyéthyléne hautement réticulé, et la nécessité de données spéci-
fiques. Les conclusions du rapport d’évaluation sur les composants en polyéthyléne hautement réticulé
sont les suivantes :
Les données de la littérature montrent une usure moindre du polyéthylene hautement réticulé
par rapport au polyéthyléne conventionnel. L'usure étant un facteur prédictif du descellement a
long terme de la prothése, ces résultats intermédiaires indiquent une meilleure performance du
polyéthyléne hautement réticulé par rapport au polyéthyléne conventionnel. Néanmoins aucune
donnée clinique n’a aujourd’hui apporté la preuve de l'intérét a long terme du polyéthyléne hau-
tement réticulé ;
Les données cliniques attendues pour la démonstration du service attendu des composants en
polyéthylene hautement réticulé entrent dans le cadre suivant :
« S’il s’agit d’un implant qui posséde déja une histoire (utilisation = 5 ans), les résultats doi-
vent étre exprimés en termes de survie ». Des données concernant le taux de luxation et la
morbidité de reprise doivent aussi étre prises en compte,

« S'il s’agit d’'un implant nouveau, et en fonction de I'innovation, des outils adaptés a I'éva-
luation a court terme dans le cadre d’études prospectives contrélées, si possible randomi-
sées, doivent étre utilisés. Si les innovations concernent les surfaces frottantes (nouveaux
polyéthylénes, céramique-polyéthyléne), il faut mesurer de fagon fiable (précise et reproduc-
tible) 'usure du polyéthylene a court terme (= 2 ans) qui est prédictive de 'usure a long
terme. Cette mesure doit étre réalisée a I'aide de méthodes validées : méthode type EBRA,
ou radiostéréométrie (méthode non disponible en France). Un taux d'usure linéaire supérieur
a 0,1 mm par an est un facteur prédictif de I'échec prématuré de l'arthroplastie. ».

Avis relatif a la phase contradictoire des prothéses de hanche en 20144

Un avis de projet a été publié au Journal Officiel le 21 mars 2013 sur les prothéses de hanche. A la
suite de 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
rapport et rendu un avis le 18 novembre 2014.

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.

4 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 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). La Commission recommande le maintien d’'une inscription
sous nom de marque des implants cotyloidiens en polyéthyléne hautement réticulé.

Avis de la CNEDIMTS relatifs aux cotyles MPACT DM

La Commission a évalué en 2019 le cotyle a double mobilité constitué d’'une cupule non cimenté et
d’'un insert en polyéthyléne conventionnel, MPACT DM.

Avis du 29/01/2019° :
Comparateurs Les cotyles a simple mobilité avec un insert en polyéthyléne conventionnel.
retenus
ASA Vv

Les résultats intermédiaires d’'une étude observationnelle prospective et multi-
centrique conduite chez 128 patients avec un suivi moyen de 19,67 * 8,65
mMois.

Données analy-
sees

Conditions de Celles définies par la Commission pour les cotyles a insert a double mobilité,

renouvellement dans son avis du 18 novembre 2014 relatif a la phase contradictoire des pro-
théses 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 (distin-
guant la reprise quelle que soit la cause et la reprise pour descellement asep-
tique).

La Commission a évalué en 2020, I'insert en polyéthyléne hautement réticulé HHGHCROSS compatible
avec la cupule non cimentée pour cotyle a double mobilit¢ MPACT DM.

Avis du 20/10/2020° :

Comparateurs Les inserts en polyéthylene conventionnel de méme diameétre interne, associé
retenus avec les cupules non cimentées ou cimentées pour cotyles double mobilité.
ASA \%

Données non spécifiques
Données non spécifiques issues du rapport de la HAS relatif a la révision
des prothéses de hanche (2007) et phase contradictoire (2014).

Données spécifiques
Résultats intermédiaires de I'étude Chalencon et al., prospective multicen-
trique non comparative, non publiée, analysée dans I'avis relatif au cotyle a
double mobilité MPACT DM du 29 janvier 2019, spécifique de la cupule
MPACT associée a l'insert en PEHR HIGHCROSS, chez 124 patients avec
un suivi moyen de 19,67 + 8,65 mois ;
Résultats intermédiaires de I'étude rétrospective non publiée Goldberg et al.,
multicentrique rétrospective, spécifique de la cupule VERSAFITCUP DM as-
sociée a un insert HIGHCROSS, chez 228/528 patients, avec un suivi
moyen de 5,3 ans (extrémes et écart-type non précisés).

Données analy-
seées

5 Avis de la Commission du 29/01/2019 relatif au cotyle a double mobilité constitué d’une cupule non cimenté et d’un insert en po-
lyéthyléne conventionnel, MPACT DM. HAS ; 2019. https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2019-02/mpact_dm.pdf
8 Avis de la Commission du 20/10/2020 a I'insert en polyéthyléne hautement réticulé compatibles avec les cupules non cimentées
ou cimentées pour cotyles double mobilit¢ VERSAFITCUP DM, HIGHCROSS HAS ; 2020. https://www.has-
sante.fr/lupload/docs/evamed/CNEDIMTS-6309 HIGHCROSS 20 octobre 2020 (6309) avis.pdf
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Conditions de Celles définies par la Commission pour les cotyles a insert a double mobilité,

renouvellement dans son avis du 18 novembre 2014 relatif a la phase contradictoire des pro-
theses 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 (distin-
guant la reprise quelle que soit la cause et la reprise pour descellement asep-
tique).

4.1.1.2 Nouvelles données non spécifiques

Huit études non spécifiques ont été fournies :
Dont cing études non retenues pour les raisons suivantes :

Trois études étaient hors indication : étude Mufarrih et al. (2021)", étude You et al. (2020)8,
étude Farey et al. (2022)°,

Une étude n’évaluait pas les types de dispositifs étudiés : étude Giovanoulis et al. (2024)'°,

Une étude n’était pas pertinente dans ses critéres de jugements (évaluation du relargage
des ions métal) : étude Gkiatas et al. (2020)"" ;

Trois études ont été retenues :
Etude Jonker et al. (2020)?,
Etude Moghnie et al. (2023)'3,
Etude Zampogna et al. (2023)".

Etude Jonker et al. (2020)

La revue systématique franco-néerlandaise Jonker avait pour objectif d’étudier la différence en matiéere
de taux de luxation et de reprise aprés une arthroplastie primaire pour des diagnostics dégénératifs,
entre un cotyle double mobilité et un cotyle simple mobilité.

Les études prises en compte portaient sur des patients opérés pour une arthroplastie primaire en rai-
son d’une dégénérescence osseuse, avec un cotyle double mobilité ou un cotyle simple mobilité. Ces
études devaient par ailleurs documenter des résultats sur les criteres de luxation et/ou de reprise.

La recherche des articles a été effectuée sur les bases de données PubMed, Embase et Cochrane.

La recherche a été effectuée jusqu’en juillet 2019, sans limites concernant la date de publication des
études.

7 Mufarrih SH, Qureshi NQ, Masri B, Noordin S. Outcomes of total hip arthroplasty using dual-mobility cups for femoral neck frac-
tures: a systematic review and meta-analysis. Hip Int. 2021 ; 31(1):12-23.

8You D, Sepehri A, Kooner S, Krzyzaniak H, Johal H et al. Outcomes of total hip arthroplasty using dual mobility components in
patients with a femoral neck fracture. Bone Joint J. 2020 ; 102-B(7):811-821.

9 Farey JE, Masters J, Cuthbert AR, Iversen P, van Steenbergen LN et al. Do Dual-mobility Cups Reduce Revision Risk in Femoral
Neck Fractures Compared With Conventional THA Designs? An International Meta-analysis of Arthroplasty Registries. Clin Orthop
Relat Res. 2022 ; 480(10):1912-1925.

0 Giovanoulis V, Koutserimpas C, Kenanidis E, Tsiridis E, Lustig S et al. Modular versus monobloc dual mobility components for
primary cementless total hip arthroplasty: a systematic review and meta-analysis of implants' survival, complication rates, clinical
and radiographic outcomes. Eur J Orthop Surg Traumatol. 2024 ; 35(1):7.

" Gkiatas |, Sharma AK, Greenberg A, Duncan ST, Chalmers BP, Sculco PK. Serum metal ion levels in modular dual mobility ace-
tabular components: A systematic review. J Orthop. 2020 ; 21:432-437.

2 Jonker RC, van Beers LWAH, van der Wal BCH, Vogely HC, Parratte S et al. Can dual mobility cups prevent dislocation without
increasing revision rates in primary total hip arthroplasty? A systematic review. Orthop Traumatol Surg Res. 2020 ; 106(3):509-
517.

3 Moghnie A, Tigani D, Consoli A, Castiello E, Ganci M, Amendola L. Modular dual mobility articulation in primary and revision hip
arthroplasty: lights and shadows. J Orthop Surg Res. 2023 ;18(1):278.

4 Zampogna B, Papalia GF, Ferrini A, Torre G, Vorini F et al. Dual-mobility total hip arthroplasty in patients younger than 55 years
old: a systematic review. Arch Orthop Trauma Surg. 2023 ;143(11):6821-6828.
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Sur la base d’une recherche initiale ayant identifié 702 articles, 8 ont été retenus. Les articles sélec-
tionnés comprenaient :

5 études cas-témoin dont 3 portant sur un seul opérateur et 2 études monocentriques (japonaise
et américaine). Ces études représentaient un total de 1 198 hanches, dont 549 (46%) cotyles
double-mobilité ;

3 études issues de registre. Elles incluaient un total de 223 297 hanches, dont 5 935 (2,7%)
cotyles double-mobilité.

Ces études présentaient des suivis variables allant respectivement de 6 mois minimum a 10 ans pour
les études et de 2,5 a 3,2 ans pour les registres.
Les résultats issus des études sont les suivants :
Un taux de luxation de 0,2% (1/549) pour les cotyles double mobilité versus 7,1% (46/649) pour
les cotyles simple mobilité ;
Un taux de reprise global de 1,6% (9/549) pour le cotyle double mobilité contre 6,0% pour le
cotyle simple mobilité (39/649) ;
Un taux de reprise spécifique du cotyle de 0,4% (2/549) pour le cotyle double mobilité versus
5,1% (33/649) pour le cotyle simple mobilité.
Les résultats issus des registres sont les suivants :
Un taux de reprise global de 1,5% pour le cotyle simple mobilité (3 332 / 217 362) contre 2,7%
pour le cotyle double mobilité ;

Un taux de reprise pour luxation de 8,7% (14/161) pour les cotyles double mobilité et de 32,8%
(1 093/ 3 332) pour les cotyles simple mobilite.

Les limites de cette revue sont les suivantes : études avec limites méthodologiques majeures (recueil
rétrospectif, monocentrique), pas de mesure de I'hétérogénéité.

Etude Moghnie et al. (2023)

La revue systématique avait pour objectif d’évaluer les prothéses totales de hanche a cotyle double
mobilité, en particulier en matiére de taux de luxations globaux et péri prothétiques et de taux de com-
plications.

Une revue systématique a été conduite suivant les Guidelines PRISMA sur les bases de données
PubMed, Embase et Google Scholar entre janvier 2000 et juillet 2020 en incluant toutes études dans
lesquelles une prothése a cotyle double mobilité a été utilisée pour arthroplastie de hanche primaire
ou de reprise.

Sur la base de 327 publications identifiées, 11 articles ont été finalement sélectionnés. Deux articles
étaient des séries de cas prospectives et les neuf autres des séries rétrospectives, avec un total de 2
001 implants (1 854 patients) pris en compte dans I'analyse.

66,4% des procédures portaient sur une arthroplastie primaire et 33,6% sur une chirurgie de reprise.

Les résultats issus des études sont les suivants :
Le taux de luxation global est de 1,25 % (25/2 001 implants), dont 72% ont fait I'objet d’'une
chirurgie de reprise ;
Le taux de luxation est de 0,23% pour I'arthroplastie primaire (3/1 330) et de 3,28% (22/671)
pour les chirurgies de reprise ;
Un positionnement incorrect de l'insert a par ailleurs été constaté pour 1,85% (37/2 001).
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Les limites de cette revue sont les suivantes : études avec limites méthodologiques majeures (recueil
rétrospectif, monocentrique), pas de mesure de I'hétérogénéité.

Etude Zampogna ef al. (2023)

La revue systématique avait pour objectif d’évaluer la prothése totale de hanche a double mobilité en
matiére de luxation chez les patients de moins de 55 ans dans le cadre d'une arthroplastie primaire.

Cette revue, conduite sur les bases Pubmed-Medline, Scopus et Cochrane Library, comprenait comme
critére d’inclusion les études observationnelles, prospectives et rétrospectives évaluant les résultats et
les complications du cotyle a double mobilité chez des patients 4gés de moins de 55 ans en chirurgie
primaire, hors indication de fracture du col du fémur.

De nombreux critéres d’évaluation ont été pris en compte dans cette revue systématique et compre-
naient les complications précoces, le taux moyen de reprise, I'étiologie des reprises, le Harris Hip
Score'®, la survie.

Sur la base de 1 556 articles identifiés, 10 articles ont été sélectionnés dans I'analyse, dont 4 études
avec recueil projectif des données et 6 études avec recueil rétrospectif des données. Ces articles
incluaient au total 1 530 patients, pour 1 662 hanches opérées.

L’age moyen des patients inclus dans ces études était de 50 ans (41-55 ans). Le diagnostic principal
d’arthroplastie était I'arthrose (57,7%) suivi de la dysplasie (16,1%).

En matiére de complications, sur les 1 662 hanches, 1,5% (25/1 662) ont présenté des complications
précoces, notamment des fractures péri-prothétiques, des fractures fémorales, des descellements fé-
moraux et des infections articulaires péri prothétiques.

Pour un suivi moyen de 11,7 ans, le taux moyen de reprise était de 11% (183/1 662), dont 46/1 662
étaient dues a des luxations intra-prothétiques, tandis que les autres cas de reprise étaient dus a un
descellement aseptique.

Le taux de survie était de 73,9% a 100%, pour un taux de survie moyen de 88,7%.

Les études ont également rapporté une amélioration des scores moyens HHS allant de 50,9 en préo-
pératoire a 91,6 en postopératoire.

Les limites de cette revue sont les suivantes : études avec limites méthodologiques majeures (recueil
rétrospectif, monocentrique), pas de mesure de I'hétérogénéité.

4.1.1.3 Nouvelles données spécifiques

Les éléments de preuve s’appuient sur :
Le protocole et le rapport intermédiaire de I'étude Chalencon (étude non publiée) ;
Le protocole et le rapport intermédiaire de I'étude Deroche (étude non publiée) ;
Deux registres :
Registre HUG 2023,
Registre SOFCOT 2024,

5 Score validé fonctionnel évaluant la douleur, la mobilité, la fonction et 'absence de déformation de la hanche. Il est gradué de 0
(tres mauvais résultat) a 100 (hanche fonctionnelle). [analyse du score : Un résultat entre 90 est 100 points est défini comme excel-
lent, entre 80 et 90 comme bon, entre 70 et 80 comme moyen et au-dessous de 70 comme mauvais. Un score inférieur a 70 est
considéré comme une hanche défaillante.]

16 https://www.sofcot.fr/sites/www.sofcot.fr/files/medias/documents/2024 %20Rapport%20PH%20SOFCOT.pdf
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Rapport intermédiaire de I’étude Chalencon

Il s’agit d’'une étude, bicentrique (2 centres francgais), observationnelle, non comparative avec un recuelil
prospectif des données, dont le protocole et le rapport d’étude ont été fournis (protocole P01.017.01
version 2 du 26/01/2016 et rapport intermédiaire du 08/10/2024). Cette étude avait pour objectif prin-
cipal d’évaluer la fixation osseuse du cotyle double mobilit¢ MPACT DM a 10 ans dans la prise en
charge de patients nécessitant une arthroplastie de hanche.

Un premier rapport intermédiaire de cette étude a déja été analysé dans les avis relatifs au cotyle a
double mobilité MPACT DM du 29 janvier 2019 et de l'insert HIGHCROSS du 20 octobre 2020.

Les patients inclus étaient éligibles a une arthroplastie de hanche de premiére intention et agés entre
18 et 80 ans.
Les critéres de non-inclusion sont les suivants :

Patients présentant une fracture du col ;

Patients nécessitant une greffe ;

Patients présentant une infection locale progressive ou systémique ;

Patients présentant une perte musculaire, une maladie neuromusculaire ou une déficience vas-
culaire du membre affecté rendant I'opération non justifiée ;

Patients présentant des problemes médicaux connus pouvant compromettre une reprise indé-
pendante de la mobilité ;

Patients présentant un IMC supérieur a 40kg/m2 ;

Patients présentant des troubles cognitifs majeurs ne permettant pas une bonne compréhen-
sion des impératifs de I'étude ;

Patients habitant une zone géographique ne permettant pas la réalisation du suivi de I'étude, —
Patients participant a une recherche biomédicale ;
Patients mineurs ;
Patients majeur protégeé ;
Personne vulnérable selon l'article L1121-6 du Code de la Santé Publique ;
Femmes enceintes ou allaitantes.
Le critére principal est un critére radiologique : le positionnement frontal et sagittal de la cupule a l'aide
du logiciel IMAGIKA.
Les critéres de jugements secondaires sont les suivants :
Harris Hip Score'®;
Complications ;
Pénétration de la téte fémorale dans l'insert ;
Analyses radiologiques ;
Courbe de survie de Kaplan Meier.

La taille de I'échantillon a été estimée a 150 patients (nombre de sujets nécessaire non justifié). Le
recrutement a débuté en juin 2014. Les critéres de choix des centres ne sont pas précisés.

Résultats
Les résultats présentés proviennent d’un rapport intermédiaire non prévu au protocole.
149 patients ont été inclus, 74 étaient des hommes et 'age moyen est de 70,5 + 7,8 ans.

Parmi les 149 patients inclus, 38 patients ont été perdus de vue, 5 patients sont décédés et 1 patient
a été exclu.
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Les résultats du critére de jugement principal sont les suivants :

Les résultats portent sur 39 patients. La migration verticale moyenne aprés 5 ans était de 0,26mm
(Omm ; 4,0mm) et la migration horizontale moyenne était de 0,45mm (Omm ; 2,3mm). La variation
moyenne de l'angle d'inclinaison de la cupule aprés 5 ans était de 0,46° (0°; 2,3°). Il n'y a pas eu
d'usure du polyéthyléne ni a 3 mois ni a 5 ans. La migration verticale moyenne de la tige aprés 5 ans
était de 0,35mm (Omm ; 1,3mm). Aucun patient n'a présenté d'affaissement de la tige supérieur a 2mm.
Un patient (2,6 %) présente une migration du cotyle supérieure a 4mm et un patient présente une
rotation sagittale supérieure au seuil conventionnel de 2,5°.

Les résultats des critéres de jugements secondaires sont les suivants :
Une luxation a été observée (1/105, 0,95%).
Aucune reprise n’a été observée.

Les scores fonctionnels comparant les résultats pré et post opératoires avec un score fonctionnel de
Harris sont les suivants : 54,2 (£15,5) en préopératoire (n=149) et de 99,1 (x3,5) a 5 ans (n=105).

Le ROM' était de 90,5 (+13,9) en préopératoire (n=149) et de 115,5 (+13,2) a 5 ans (n=105).

La mesure de la satisfaction donne les résultats suivants :

Satisfaction Excellent Bonne Moyenne Faible

3 mois 83% (n=122) 15% (n=22) 0,7% (n=1) 1% (n=2)
1an 95,1% (n=135) 4,2% (n=6) 0% (n=0) 0,7% (n=1)
2 ans 96,2%(n=126) 3,1% (n=4) 0,8% (n=1) 0% (n=0)
5 ans 93,8%(n=90) 5,2% (n=5) 0% (n=0) 1% (n=1)

Les résultats radiologiques sont présentés dans le tableau ci-dessous :

3 mois 1an 3 ans 5 ans
Cupule acétabulaire
Radiotransparence >2mm n=1 Aucune Aucune Aucune
Ostéolyse n=4 n=5 n=1 n=1
Tige fémorale
Radiotransparence >2mm Aucune n=1 n=1 n=1
Ostéolyse n=1 n=3 n=3 Aucune

Les principales limites retrouvées sont les suivantes :
Etude non comparative ;
Analyse intermédiaire non prévu au protocole ;
Pas de résultats de certains critéres de jugements secondaires (courbe de survie de Kaplan
Meier) ;
Mesure de la satisfaction et du ROM non prévu au protocole ;
Nombre de perdus de vue & 5 ans important (30%).

7 Range of motion ou amplitude du mouvement.
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Rapport intermédiaire de I’étude Deroche

Il s’agit d’une étude, multicentrique, observationnelle, non comparative avec un recueil prospectif des
données, dont le protocole et le rapport d’étude ont été fournis (protocole P01.017.03 version 1 du
30/08/2017 et rapport intermédiaire du 10/08/2023). Cette étude avait pour objectif principal d’évaluer
la performance du cotyle double mobilité MPACT DM a 10 ans dans la prise en charge de patients
nécessitant une arthroplastie de hanche.

Les patients inclus étaient ceux présentant une maladie répondant aux indications d’utilisation des
implants, éligibles a une arthroplastie totale de la hanche en premiére intention, aptes a se plier aux
impératifs de I'étude et 4gés entre 18 et 80 ans.
Les critéres de non-inclusion sont les suivants :

Patients présentant une greffe ;

Patients présentant une infection locale progressive ou systémique ;

Patient présentant une perte musculaire, une maladie neuromusculaire ou une déficience vas-
culaire du membre affecté pendant I'opération non justifiée ;

Patient présentant des problémes médicaux connus pouvant compromettre une reprise indé-
pendante de la mobilité ;

Patient présentant un IMC supérieur a 40kg/m? ;

Patient présentant des troubles cognitifs majeurs ne permettant pas une bonne compréhension,
des impératifs de I'étude ;

Patient présentant a une recherche biomédicale ;

Patient mineur ;

Patient majeur protégé ;

Personne vulnérable selon l'article L1121-6 du Code de la Santé Publique ;

Femme enceinte ou allaitante.

Le critere de jugement principal est le taux de survie selon la courbe Kaplan Meier.

Les critéres de jugements secondaires sont :
Harris Hip Score'® ;
Evaluation de la radiographie standard de face et de profil ;
Complications.

Résultats

L’étude a débutée en janvier 2018 et a inclus 593 patients. Les résultats intermédiaires a 5 ans non
prévus au protocole couvre la période allant de janvier 2018 a juin 2023.

Sur les 593 participants, 289 étaient des hommes et 'age moyen est de 66,3 + 9,5 ans.
La survie globale est 98,8 % a 34,8 £ 18,4 mois pour 283 patients.

Le tableau ci-dessous détaille les résultats de la survie globale :

TO 3 mois 1an 3 ans 5 ans
Patients 593 579 516 283 44
Survie 100% 98,8% 98,8% 98,8% 98,8%
Cl195% - 97,9% - 99,7% 97,9% - 99,7% 97,6% - 99,7% 95,9% - 99,7%
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Sept reprises ont été rapportées, toutes dans les trois premiers mois suivant 'opération. Les causes
de reprises sont les infections (0,7% : 4/593), les fractures (0,3% : 2/593), et une luxation (0,1% :
1/593).

Les résultats du Harris Hip Score sont présentés dans le tableau ci-dessous :

TO 3 mois 1an 3 ans 5 ans
HHS 51,2 (42,5-64,3) | 96,5(91,8-99,8) | 99,9 (97,9- 100) 99,9 (99,7-99,9) | 98,3 (97,5-99,2)
N 593 547 390 127 2

Les résultats des amplitudes de mouvements sont les suivants :

Amplitude de mouvement active

Adduction
Abduction
Rotation externe
Rotation interne

N

TO 3 mois 1an 3 ans
0 (80-90) 100 (90-110) 100 (100-110) 100 (90-110)
0 (10-10) | 20 (10-20) 20 (10-20) 20 (10-20)
0(10-20) | 30 (20-30) 30 (20-30) 30 (20-30)
0(10-20) | 20 (20-30) 10 (10-20) 0 (10-20)
0 (0-10) 10 (10-20) 0 (10-20) 0 (10-20)
593 547 390 127

Les résultats radiologiques sont présentés dans le tableau ci-dessous :

N
Lignes réactives

Apparence calcification

Liserés

Piédestale

Epaisseur corticale

Migration en varus

Déterioration de
'interface
Classification de

Brooker

Conflit au niveau du col

3 mois
552
0

7 atrophies
modérées

0

1 (isolé dans la zone

4)

1 (isolé dans la zone

5)
0
0

0:97,2%;1:2,8%

1an
388
0

23 modérées, 1 sévere, 1 hy-
pertrophie

5 (4 douces, 1 poreuse)

14 (isolé, zone osseuse 4), 3
(stable)

2 (isolé dan la zone 5)

0:97%:;1:27% ;2:0,3%

3 as
128
0

20 atrophies modérées

0

4 (isolé, zone osseuse 4),

1 (stable)

1 (isolé dans la zone 3)

0:99% ;1:1%

Les résultats de la mesure de la satisfaction sont présentés ci-dessous :

Satisfaction
3 mois

1an

3 ans

5 ans

Excellent
n=388
n=333
n=109
n=2

Bonne
n=150
n=50
n=17
n=0
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Moyenne
n=14
n=5

n=2

n=0

5 ans
90-110
20-20
10-20
20-30
10-20
2

5 ans

o

100%
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Les complications peropératoires sont les suivantes :

Complications Nombre
Reprises 2
Fissures 2
Différence de longueur 1
Arrét cardiaque 1
Autre 1
Total 9

Les principales limites méthodologiques retrouvées sont les suivantes :
Analyse intermédiaire non prévue au protocole ;
Mesure de la satisfaction et du ROM non prévu au protocole.

Registre HUG 2023

Le registre orthopédique des Hopitaux Universitaires de Genéve avait pour objectif d’évaluer prospec-
tivement les implants orthopédiques utilisés dans les établissements de ce groupe hospitalier suisse.

Une extraction de données spécifiques au cotyle MPACT DM a été réalisée sur la base HUG 2022,
les données ayant été recueillies entre le 1¢" janvier 2019 et le 31 décembre 2021.

74 patients ayant bénéficié du cotyle MPACT DM ont été inclus dans le registre dont 64 femmes, I'age
moyen était de 76,38 + 10,36 ans.

Sur les 74 patients opérés avec MPACT DM, 1/74 patient (1,4%) a fait I'objet d’'une reprise. Soit une
survie estimée a 3 ans suivant Kaplan-Meier de 98,02 % IC 95% (88,76-99,72).

Une complication a été retrouvée qui était due a une infection (1,4%).

Registre frangais : Société Francaise de Chirurgie Orthopédique et Traumatologique (SoFCOT)

Du 1°" janvier 2006 au 31 décembre 2023, au total 55 597 arthroplasties totales de hanche ont été
enregistrées dans le registre de hanche de la SOFCOT. L'age moyen des patients était de 71 ans
(£11,6 ans). Au total, 33 305 patients (57%) étaient des femmes avec un 4ge moyen de 72,9 ans, et
24 972 étaient des hommes avec un dge moyen de 68,5 ans.

La cupule MPACT DM fait partie des cupules les moins utilisées (51/71 avec 160 poses sur un total
de 47 505 poses (0,34%).

Les taux de reprises ont été calculés de la maniére suivante (Rp100ocy) :

Nombre de cas de chirurgie de reprise pour quelque raison que ce soit x 100

Nombre de composants observés x durée d’observation en années

Le calcul de cet indice permet une comparaison de différents implants méme en I'absence d'analyses
de survie plus sophistiquées. Une revue systématique des rapports des registres nationaux et des
études cliniques analysées en ce qui concerne les taux de reprise a établi qu'aprés une arthroplastie
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primaire de la hanche, une moyenne de 1,3 reprise pour 100 années composantes observées peut
étre attendue comme valeur normale™®.

Une analyse de tous les cotyles a double mobilité utilisés dans les prothéses totale de hanche pri-
maires a été réalisée. Les composants comportant moins de 100 implantations primaires ont été exclus
du calcul Rp1000cy.

Les résultats sont présentés dans le tableau ci-dessous :

Cotyle N total N révisés Années d’obser- = Suivi moyen (an- Rp1000cy
vation (ajustées) nées)

MPACT DM 160 0 420 2,6 00 (0,00;0,00)

Total 25 553 284 120 813 4,7 0,24 (0,21 ; 0,26)

En conclusion, le registre de la SoFCOT rapporte les résultats suivants :
Le cotyle MPACT DM n’a pas fait I'objet de reprise ;

Le Rp100ocy est de 0 a 2,6 ans pour le cotyle MPACT DM et de 0,24 a 4,7 ans pour tous les
cotyles a double mobilité. Aucune comparaison statistique des taux de reprise obtenus entre
les différents cotyles n’a été réalisée.

41.1.4 Evénements indésirables

Evénements indésirables des essais cliniques
Rapport intermédiaire de I’étude Chalencon

Les effets indésirables retrouvés sont les suivants :

Evénement Nombre
Hématome 2
Fractures 2
Luxation 1
Descellement 1
Infection 1
Descellement de la tige fémorale 1
Total 8

Rapport intermédiaire de I’étude Deroche

Les effets indésirables retrouvés sont les suivants :

Evénement Nombre
Infection 9
Luxation 5
Algosdistrophie 2
Fracture périprothétique 2

'8 G. Labek,M. Thaler,W. Janda,M. Agreiter,B. Stockl. Revision rates after total joint replacement. CUMULATIVE RESULTS FROM
WORLDWIDE JOINT REGISTER DATASETS. J Bone Joint Surg [Br] 2011;93-B:293-7.
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Arthrolyse 1

Hématome 2
Autre 4
Total 25

Matériovigilance

En France et en Europe entre le 1°" janvier 2019 et le 31 décembre 2023, aucun événement n’a été
déclaré.

Dans le monde entre le 1°" janvier 2019 et le 31 décembre 2023, 76 événements ont été déclarés. Ces
déclarations concernent les événements décrits dans le tableau suivant :

Evénements Nombre
Infection 27
Mobilisation de I'implant 11
Mauvais positionnement 10
Luxation de I'implant 8
Echec du Press-fit 4
Douleur 4
Impaction des tissus mous 4
Fracture de I'os 2
Autre 6
Total 76

4.1.1.5 Données manquantes

La Commission souligne la nécessité d’'une évaluation de la survie a long terme (>5 ans), le taux de
luxation et le descellement aseptique des patients utilisant le cotyle MPACT DM restent nécessaires.

4116 Bilan des données

Au total, les données reposent sur des 4 études non spécifiques et sur des données spécifiques
qui portent sur deux études et deux registres.

Les conditions de renouvellement étaient celles définies 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).

Concernant les données spécifiques, le rapport intermédiaire de I’étude Chalencon rapporte un
taux de luxation de 0,95% (1/105) qui n’a pas donné lieu a une reprise. Cette étude présente des
limites méthodologiques, elle est non comparative, il s’agit d’'une analyse intermédiaire non
prévue au protocole et elle présente un nombre important de perdus de vue (30%).

Concernant le rapport intermédiaire de I’étude Deroche il rapporte un taux de luxation de 0,1%
et une survie globale de 98,8 % a 34,8 * 18,4 mois pour 283 patients.
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Concernant les registres, le registre suisse et le registre frangais présente un taux de reprise
de 1,4% a 3 ans et de 0% a 2,6 ans. Les données du registre frangais ne détaillent pas les ca-
ractéristiques des patients inclus.

Les données de matériovigilance transmises par le demandeur ne rapportent pas de signal
particulier.

Les données fournies a I’appui de la demande de renouvellement d’inscription, notamment en
matiére d’analyse de survie, de taux de luxation et de reprise, malgré leurs limites ne remettent
pas en cause les conclusions antérieures de la Commission.

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 prothéses totales de hanche différent 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-polyéthyléne, céramique-céramique, métal-mé-
tal). Le polyéthyléne peut étre conventionnel ou hautement réticulé.

Les cotyles a double mobilité visent a éviter les luxations.

Deux modes de fixation peuvent étre envisagés pour les cotyles a double mobilité : fixation non cimen-
tée avec impaction en force de la cupule dans la cavité cotyloidienne (fixation press-fit) ou fixation
cimentée. La fixation en press-fit est recommandée lorsque le lit osseux du patient est de bonne qua-
lité.

Conclusion sur I’'intérét du produit

Les études cliniques spécifiques fournies a I'appui de la demande de renouvellement d’inscription
ont une durée de suivi de 3 ans (n=283) et 5 ans (n=105). Au vu des données disponibles sur les
taux de luxation et la survie de ces implants et malgré les limites méthodologiques des études, la
Commission a trouvé un intérét thérapeutique a MPACT DM.

4.2 Intérét de santé publique

4.2.1 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
aseptique 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 fonction-
nelle partielle ou totale.

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 physique. lls se déplacent, aprés quelques semaines, a l'aide de deux cannes
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béquilles ou d’'un déambulateur. Les séquelles fonctionnelles sont majeures, dans un contexte de dé-
socialisation 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 75 848 patients par an
en 2024, selon les données du programme de médicalisation des systémes d’information (PMSI)'°.

Le tableau ci-dessous récapitule le nombre d’actes de remplacement de I'articulation coxofémorale
par prothése totale de 2020 a 2024 :

Année 2020 2021 2022 2023 2024
NEKA020 65 908 73 844 75738 78 649 75 848

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

4.2.3 Impact

Le cotyle a double mobilité MPACT DM répond a un besoin déja couvert par les autres composants
acétabulaires de prothéses totales de hanche inscrits sur la LPPR.

Conclusion sur I'intérét de santé publique

Compte tenu de la gravité et de la prévalence importante des coxopathies symptomatiques dans la
population francaise, ainsi que de I'amélioration fonctionnelle apportée par I'arthroplastie de la
hanche chez les patients atteints, il existe un intérét de santé publique des prothéses totales de
hanche.

4.3 Conclusion sur le Service attendu (SA) / Service rendu (SR)

La Commission Nationale d’Evaluation des Dispositifs Médicaux et des Technologies de
Santé estime que le Service attendu (SA) / Service rendu (SR) est suffisant pour le renouvel-
lement et les modifications de conditions d’inscription de MPACT DM sur la liste des Produits
et Prestations et prévue a I’article L.165-1 du code de la sécurité sociale.

La Commission recommande le maintien d’une inscription sous nom de marque dans les
indications suivantes :

Arthroplasties de premiére intention chez les patients ayant un risque de luxation trés
élevé (atteintes neurologiques sévéres, 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 en press-fit (fixation sans ciment du cotyle) est a privilégier si le lit osseux est de
bonne qualité.

19 Scan Santé, 2024. https://www.scansante.fr/
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5. EIéments conditionnant le Service attendu (SA) / Service
rendu (SR)

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 MPACT DM.

La Commission souligne I'importance des informations données au patient selon la réglementation 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. Amélioration du Service attendu (ASA) / Service rendu
(ASR)

6.1 Comparateurs retenus

Les cotyles a simple mobilité avec un insert en polyéthyléne conventionnel.

6.2 Niveau d’ASA/ASR

Aucune étude comparative du cotyle a double mobilitt MPACT DM par rapport aux cotyles a simple
mobilité n’est fournie.

La Commission s’est prononcée pour une absence d’amélioration du Service attendu / Ser-
vice rendu (ASA V/ ASR V) de MPACT DM par rapport aux cotyles a simple mobilité avec un
insert en polyéthyléne conventionnel.

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

Lors de I'inscription de MPACT DM, la Commission avait subordonné le renouvellement a la transmis-
sion de données relatives aux 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 asep-
tique).

La commission réitére sa demande de pouvoir disposer de données relatives aux taux de luxation et
a la survie a long terme (>5 ans) de ces implants (distinguant la reprise quelle que soit la cause et la
reprise pour descellement aseptique).

Une attention particuliére doit étre portée a la gestion des perdus de vue et des données manquantes.

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 luxation itéra-
tives ou avec un risque de luxation élevé et pour lesquels le cotyle a double mobilité¢ MPACT DM 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 spécifiques de I'indication, la population cible des
patients éligibles a MPACT DM ne peut donc étre estimée.

La population cible peut étre approchée a partir des données issues de bases médico-administratives
en sélectionnant les sé€jours 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, résumé dans le tableau ci-dessous?' :

Acte Description 2020 2021 2022 2023 2024
Arthroplastie primaire

NEKA010 Remplacement de l'articulation coxofémorale | 890 968 831 977 985
par prothése totale, avec renfort métallique
acétabulaire et reconstruction fémorale par
greffe

NEKA012 Remplacement de l'articulation coxofémorale | 12 400 14 886 16 770 19 377 21 652
par prothése totale, avec reconstruction acé-
tabulaire ou fémorale par greffe

21 MCO par acte. SCANSANTE. https://www.scansante.fr/applications/statistiques-activite-MCO-par-diagnostique-et-actes [con-
sulté le 27/05/2024].
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Acte
NEKA013

NEKA014

NEKA015

NEKA016

NEKA017

NEKA019

NEKA020

NEKA021

NEKAO022

NELA003

Description

Remplacement de l'articulation coxofémorale
par prothése totale apres arthrodése coxofé-
morale

Remplacement de l'articulation coxofémorale
par prothése totale, avec renfort métallique
acétabulaire

Remplacement de l'articulation coxofémorale
par prothése totale aprés ostéosynthése, os-
téotomie ou prothése cervicocéphalique du
fémur

Remplacement de I'articulation coxofémorale
par prothese totale, avec ostéotomie de la
diaphyse du fémur

Remplacement de l'articulation coxofémorale
par prothése totale, avec abaissement de la
téte du fémur dans le paléoacétabulum [pa-
léocotyle]

Remplacement de l'articulation coxofémorale
par prothése totale apres arthrodése coxofé-
morale, avec renfort métallique acétabulaire

Remplacement de l'articulation coxofémorale
par prothése totale

Remplacement de l'articulation coxofémorale
par prothése totale, avec abaissement de la
téte du fémur dans le paléoacétabulum [pa-
Iéocotyle] et ostéotomie de réaxation ou d'ali-
gnement du fémur

Changement d'une prothese fémorale cervi-
cocéphalique pour une prothése totale de
hanche

Pose d'une piéce acétabulaire chez un patient
porteur d'une prothése fémorale cervicocé-
phalique homolatérale

Total arthroplastie primaire

Arthroplastie de reprise

NEGA004

NEKA001

NEKAO002

NEKAO003

NEKA004

NEKAO005

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

Changement des piéces acétabulaire et fé-
morale d'une prothése totale de hanche, avec
reconstruction par greffes compactées sans
ostéosynthése

Changement de la piéce acétabulaire ou fé-
morale d'une prothése totale de hanche, avec
reconstruction osseuse de l'acétabulum ou du
fémur

Changement des piéces acétabulaire et fé-
morale d'une prothese totale de hanche, sans
reconstruction osseuse

Changement de l'insert acétabulaire d'une
prothése totale de hanche

Changement de la piéce acétabulaire ou fé-
morale d'une prothése totale de hanche, avec
ostéosynthése de I'acétabulum ou du fémur

2020
40

28 557

1473

61

959

124

65 861

72

306

121

110 864

165

582

1059

1836

1460

2348

2021
47

33 600

1547

97

1034

149

73 650

55

284

131

126 448

157

701

1128

1975

1805

2487
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2022
55

36 950

1565

70

1077

138

75 558

73

265

133

133 485

158

705

1159

2 056

1872

2738

2023
46

40 540

1672

58

1301

131

78 649

68

254

144

143 217

153

728

1169

2218

2070

2755

2024
57

43 032

1754

44

1565

107

75 848

68

284

134

145 530

298

885

1165

2248

2214

2848
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Acte Description 2020 2021 2022 2023 2024

NEKAO006 @ Changement des piéces acétabulaire et fé- | 3 260 3718 3613 3691 3 560
morale d'une prothése totale de hanche, avec
reconstruction et ostéosynthése de I'acétabu-
lum et/ou du fémur

NEKA007 @ Changement de la piéce acétabulaire ou fé- | 816 951 962 958 940
morale d'une prothése totale de hanche, avec
reconstruction osseuse par greffes compac-
tées sans ostéosynthése

NEKAO008 Changement des pieces acétabulaire et fé- | 1 360 1385 1265 1331 1270
morale d'une prothése totale de hanche, avec
reconstruction ou ostéosynthése de l'acéta-
bulum ou du fémur

NEKA009 Changement de la piece acétabulaire ou fé- | 1978 2099 2039 2 247 2090
morale d'une prothése totale de hanche, sans
reconstruction osseuse

NELAO001 Repose d'une prothése totale de I'articulation | 216 176 174 183 163
coxofémorale, avec reconstruction osseuse

NELA002 Repose d'une prothése totale de I'articulation | 152 137 131 110 127
coxofémorale, sans reconstruction osseuse

Total arthroplastie de reprise 15 232 16 719 16 872 17 613 17 808

Entre 2020 et 20224, le nombre de séjours avec acte d’arthroplastie de reprise est resté stable, alors
que le nombre de séjours avec acte d’arthroplastie primaire a augmenté. Compte tenu de la crise
sanitaire liee a la COVID-19, les données de I'année 2020 sont a prendre en compte avec précaution.
Le nombre de séjours avec acte d’arthroplastie primaire s’éléve a 145 530 pour 'arthroplastie primaire
et a 17 808 pour l'arthroplastie de reprise en 2024.

Par ailleurs, d’aprés le rapport du registre de la société francgaise de chirurgie orthopédique et trauma-
tologique (SOFCOT) publié en 202222, parmi 'ensemble des cotyles posés en situation d’arthroplastie
primaire, le taux de cotyles a double mobilité était en augmentation réguliére sur les 16 derniéres
années et atteignait 58 % en 2021. Pour les arthroplasties de reprise, 88,5% des cotyles étaient a
double mobilité.

En appliquant ces proportions au total des séjours identifiés pour 2024 pour chaque type d’arthroplas-
tie, la population cible des patients implantés avec un cotyle a double mobilité en cas d’arthroplastie
primaire peut étre estimée a 84 407 patients par an et celle des patients implantés avec un cotyle a
double mobilité en cas d’arthroplastie de reprise peut étre estimée a 15 760 patients par an. Cette
estimation est surestimée car a un méme patient peuvent correspondre plusieurs séjours dans I'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

22 Société frangaise de chirurgie orthopédique et traumatologique. SoFCOT Total Hip Arthroplasty Register - Biennial Report
2020.2016-2019. Bern : SOFCOT ; 2022.
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a double mobilité pour une arthroplastie primaire ou de reprise est estimée a 100 000 patients
par an au maximum.

MPACT DM, 23 septembre 2025
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