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ace aux changements professionnels intervenant dans le domaine de la santé, des entreprises européennes, actives dans la CONCEPTION, la
F PRODUCTION et la DISTRIBUTION d’implants articulaires, de traumatologie et du rachis, se sont regroupées en septembre 2004 afin de

constituer I’A.F.I.D.E.O. (Association des Fabricants Importateurs Distributeurs Européens d’implants Orthopédiques et traumatologiques) avec
pour objectif principal le développement d’une synergie, afin d’optimiser I'analyse et la prise en compte de ces changements, la recherche de solu-
tions nouvelles et la mise en ceuvre des programmes de formation nécessaires.

ANTICIPER, FEDERER, INFORMER, DIALOGUER, ECOUTER, ORGANISER, sont les mots qui résument I'ensemble des actions entreprises par I’A.F.I.D.E.O.
depuis 3 ans, dans un univers professionnel en constante évolution.

- .

AFIDED

Forte de ses entreprises adhérentes, toutes partenaires professionnels des chirurgiens spécialisés en orthopédie, traumatologie et rachis, de leurs sociétés
savantes et des établissements de santé publics et privés, I’A.F.1.D.E.O. dialogue et agit auprés des pouvoirs publics, des agences et instances reglementant les
activités de son marche.

Elle maintient des contacts réguliers avec les autres organisations professionnelles représentatives du secteur de la santé et, plus particulierement celui des
D.M.I (Dispositifs Médicaux Implantables).

L’A.F.1.D.E.O a la volonté de développer son action au niveau européen et de renforcer sa reconnaissance par les autorités et organisations concernées.

JC. CARBONNIER - J.L. MOYAT - P. PFAIFER
jcc-afideo@wanadoo.fr  http://www.afideo.eu

REVISION DES DESCRIPTIONS GENERIQUES DES PROTHESES DE HANCHE
| ncidences et conséquences

e 9 juillet dernier,

Laurent DEGQOS, lors

de la présentation au

Sénat du rapport

d’activité 2006 de la
Haute Autorité de Santé (HAS),
définissait la place de cet orga-
nisme comme « un point d’ équi-
libre en perpétuelle évolution »
entre les pouvoirs publics défi-
nissant les régles de I’ organisa-
tion des soins et I’ Assurance
maladie qui (les) finance. Il pré-
cisait, a cette occasion, le « réle
d arbitrage scientifique et d'aide
a la décision » tenant compte
des pratiques des professionnels
de santé, des demandes des
patients mais aussi, de celles des
industriels.

Pour mener a bien |I’ensemble
de ces missions, I'HAS
s appuie sur 7 commissions
spécialisées dont I'une d entre
elles, la Commission d’ Evalua-
tion des Produits et Prestations
(CEPP), est aujourd’ hui au
coaur de I’ actualité de I’ orthopé-
die et plus particuliérement
d’une démarche de médicalisa-
tion de la nomenclature des
Prothéeses de Hanche.

En tant gu’interlocuteur d' un
groupe de travail, mandaté par
la CEPP pour préparer cette
refonte de la partie de la Liste
des Produits et Prestations
Remboursables (LPPR) consa-
crée aux implants articulaires
de la hanche!, I’ AFIDEO sou-
haite souligner aux acteurs de
la profession, I'incidence
scientifique, industrielle et éco-
nomique qu’'elle percoit a
I” étude du rapport complet?
rédigé en Juin 2007 par un
groupe de travail chargé de
I’ évaluation des prothéses de
Hanche. Enfin, il est important
de préciser que ce document a
depuis été validé lors de la
réunion du 5 septembre 2007
de la Commission d’ Evaluation
des Produits et Prestations. Un
texte de 16 pages reprenant les
conclusions de cette commis-
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sion est aujourd’ hui disponible
sur lesitede’HAS®

m Quelques rappels

Les missions de la CEPP

En 2001, les modalités de rem-
boursement des dispositifs
médicaux (dont les implants
articulaires) ont été réformeées
pour conduire alacréation de la
CEPP et au remplacement de
I”ancien Tarif Interministériel
des Prestations Sanitaires
(TIPS) par la LPPR pour les
dispositifs médicaux a usage
individuel®.

La CEPP, par laloi du 13 aodt
2004 relative a I’ Assurance
Maladie®, est chargée de I’ éva-
luation « médico-technique »
des demandes pour I'inscrip-
tion, le renouvellement d’ins-
cription, et de modifications des
conditions d’inscription des
produits sur la LPPR. Elle
émet, au final, un avis consulta-
tif transmis au Comité Econo-
mique des Produits de Santé
pour fixation du tarif de rem-
boursement des produits ins-
crits sur cette liste.

Enfin, il nous semble important
de préciser que cette démarche
d évaluation de la CEPP ne se
substitue en aucun cas au mar-
guage CE des dispositifs médi-
caux. Pour mémoire, le marqua-
ge CE subordonne la mise sur
le marché a la démonstration
préalable de la sécurité et des
performances des dispositifs
selon des normes européennes
harmonisées prédéfinies.

Deux modes d’inscription
possibles sur la LPPR

La CEPP a la possihilité d'ins-
crire un implant sur la liste
selon deux options :

- Sous Description générique,
si elle estime qu’il s'agit de
produits suffisamment connus
ne nécessitant aucun suivi parti-
culier. Cette description doit
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Nem de marque
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alors énumérer les principales
caractéristiques du produit,
mais le nom commercial du
produit n’ apparait jamais.

- Sous Nom de marque, s €elle
estime au contraire que le pro-
duit présente un caractére inno-
vant ou que son impact sur les
dépenses d’ assurance maladie,
les impératifs de santé publique
ou le contréle de ses spécifica
tions techniques minimales
nécessite un suivi particuliers.

Dans les deux cas, I'inscription
est limitée a une durée maxima-
le de 5 ansrenouvelable.

Enfin, dans son reéglement inté-
rieur’, la CEPP explique que son
avis porte sur I’ appréciation du
service attendu par le produit qui
est évalué en fonction de deux
critéres principaux que sont :

- I"intérét du produit au regard,
d’'une part, de son effet théra-
peutique ainsi que les effets
indésirables ou risques liés a

son utilisation et, d'autre part,
de sa place dans la stratégie thé-
rapeutique déja disponible,

- I'impact en santé publique du
produit et notamment sur la
santé de la population concer-
née en termes de mortalité, de
qualité de vie et de capacité a
répondre a un besoin thérapeu-
tique non couvert.

Obijectifs et Echéances

La révision des descriptions
génériques est prévue par le
décret n° 2004-1419 déja cité en
référence et stipule une durée
d’'inscription, limitée a 5 ans,
renouvelable. Un arrété du 12
juillet 2005 ayant ciblé, au titre
de I’année 2006 et pour la pre-
miére fois depuis la mise en
place de la LPPR, la description
générique des « implants articu-
laires de hanche » comme devant
faire I’objet d'un examen en vue
du renouvellement de leur ins-
cription, le service d'évaluation
des dispositifs devait donc pro-

céder a |’ évaluation du service
rendu de cet ensemble.

Le rapport final a donc été pro-
duit dans ce cadre et a conduit &
des propositions du groupe de
travail qui ont été débattues en
commission et transformées, le
11 juillet dernier en avis défini-
tif, puis communiquées entre
autres, au Ministre de la
Sécurité Sociale et de la Santé
ains quau CEPS. Par ailleurs,
et comme I’ autorisait son regle-
ment, la CEPP aurait accepté,
avant cette date, de modifier
certains points d’achoppement
de ce rapport au vu d observa
tions écrites des syndicats et
associations de fabricants.

Les administrations concernées
auront ensuite la charge de pré-
parer une nouvelle nomenclature
des protheses de hanche et a la
fin de I’année 2007, la CEPS
devra publier au journa officiel
ses projets d’avis de prix, a pro-
pos desquels les industriels dis-
poseront d’un délai de 30 jours
pour déposer un éventuel recours
a cette nouvelle nomenclature et
satarification correspondante.

Cette premiére étape de révision
de description des lignes géné-
riques appliquée aux prothéses
de hanche a été planifiée et
conduite dans le respect des
textes réglementaires en vigueur.
Pourtant ce qui interpelle les
fabricants, c'est qu’éle s'inscrit
dans un contexte et un besoin
aigu et justifié d’ économie de la
santé qui pourrait conduire a
dérembourser trop rapidement
certaines catégories de prothéses
par le biais d'un partage appa-
rent des responsabilités entre les
évaluateurs (CEPP) chargés de
meédicaliser la nomenclature et
les payeurs (CEPS et UNCAM)
en charge de fixer les tarifs de
remboursement.

Pour |la premiére fois, la prise
en charge des prothéses de
hanche en fonction de leur ser-
vice rendu (et non plus de leur



complexité) va devenir larégle.
Il est donc primordia pour tous
les acteurs du systéme, que ces
regles soient précises, judi-
cieuses et comprises par tous.

m Méthodologie et
constitution des
groupes de Travail

Le principe d’un « consen-
sus formalisé d’experts»

Il S'agit d’'une méthode de tra-
vail normalisée et décrite préci-
sément dans un document édité
par I'HAS® dont |’ utilisation est
justifiée lorsque la littérature
disponible ne permet pas de
dégager, de fagon suffisamment
claire, de preuves en faveur
d’ une pratique optimale.

Cette méthode consiste en une
succession de phases préparées
par un premier groupe dit « de
pilotage » et validées par un
second groupe, dit « de cotation »
de taille beaucoup plus impor-
tante (jusqu'a 15 experts contre
seulement 5 pour le groupe de
pilotage). La validation des
recommandations proposées par
le groupe de pilotage se faisant
par une cotation chiffrée de cha
cune d entre elles ; les notes sont
ensuite analysées pour conclure
finalement & un accord, désac-
cord ou absence de consensus
entre les différents experts.

Les deux groupes de travail

Le groupe de pilotage était char-
gé de I'andyse de la littérature et
de la coordination du projet. Il
était congtitué d'un chef de projet
issu du service d’ évaluation des
dispositifsde I’'HAS, d'un chargé
de projet spéciaisé en méthodo-
logie et épidémiologie et de chi-
rurgiens orthopédistes réputés
pour leur connaissance de la pra-
tique professionnelle dans les
domaines explorés par cetravail.

Le groupe de cotation a été
sélectionné selon une exigence
explicite de représentativité
des modes d’exercice (libéral
ou hospitalier) des différents
experts, de leur pratique chirurgi-
cale, de leur répartition géogra-
phique en France ainsi que des
différents courants d’ opinion.

La liste précise des experts
constituants les groupes de pilo-
tage et de cotation était fournie
en annexe du rapport final.

m Quel point de
départ ?

Cest I'arrété du 12 juillet 2005°
qui donne le point de départ offi-
ciel a un marathon de prés de
deux ans en incitant les fabri-
cants des prothéses de hanche ou
leurs représentants a « fournir a
la CEPP et au plustard 180 jours
avant |’expiration de la validité
d’inscription de ces derniéres,
toutes données qu’ils jugent
utiles de prendre en compte pour
I’instruction du renouvellement
del’inscription ».

Il ne s’agit pas, en théorie,
d’une obligation réglementai-
re, mais I’'HAS fournit cepen-

dant aux fabricants un guide
détaillé® destiné a les aider a
constituer le dossier. La justi-
fication de cette révision
s’ appuie sur I’ «<imprécision »
de certaines lignes génériques
(33 au total pour les implants
articulaires de hanche) qui
nécessite de « mieux définir la
place dans la stratégie théra-
peutique des produits corres-
pondants a une ligne ».

Une tres (trop ?) faible part
laissée aux fabricants

Latres grande magjorité des fabri-
cants Francais (52 concernés),
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bien évidemment soucieuse
d'une éventuelle redéfinition des
descriptions génériques et de sa
conséguence économique, a
constitué et expédié ces dossiers
qui devaient impérativement étre
terminés au plus tard le 30 avril
2006. Pourtant, et malgré la
guantité d’'informations récla-
mées (place revendiquée dans la
stratégie thérapeutique, effets
thérapeutiques attendus et argu-
mentation de ces effets, patholo-
gies traitées, liste des produits
concurrents, données de matério-
vigilance, ...), les fabricants se
demandent aujourd’hui si la

CEPP n’ était pas exclusivement
intéressée par le nombre d’ unités
vendues par fabricant et pour
chaque type d’' implant.

Des regles du jeu modi-
fiées en cours de partie

Le rapport final précise que sur
les 423 références d' études cli-
niques produites par les fabri-
cants, aucune n’a été retenue
d’ emblée pour étre analysée par
le groupe de travail. Ce constat
se justifie, selon ce dernier, par
le fait qu'aucun de ces travaux
ne respectait des critéres de
sélection rigoureux (études

prospectives contrélées rando-
misées de préférence puis
études de survie ou au moins
utilisant une méthode spécifiée
de mesure de I'usure ou de la
migration, a |I’exclusion des
études in vitro ou animales ou
histologiques, ... ) bien décrits
dans le rapport mais jamais exi-
gés lors de la constitution des
dossiers. De méme, s'il a été
securisant, en particulier pour le
comité de pilotage du groupe de
travail, de ne s appuyer que sur
des études publiées dans des
revues internationales recon-
nues, cela ne devrait pas
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condamner systématiquement
des études bien conduites mais
non publiées, en cours de publi-
cation ou seulement présentées
oralement lors de congres.

« Positiver » la matériovigi-
lance

Depuis plus de 10 ans, la maté-
riovigilance a pour objet de sur-
veiller les incidents ou les
risques d’incidents pouvant
résulter de I’ utilisation des dif-
férents composants des pro-
théses de hanche aprés leur
mise sur le marché. Ce qui veut
dire, en clair, qu’un produit
pourrait se prévaloir de résultats
cliniques satisfaisants en termes
de sécurité d' utilisation depuis
sa date de mise sur le marché
Sil n"ajamais éé soumis a une
guel congue déclaration.

La encore, les fabricants déplo-
rent que ce point de vue positif
de la matériovigilance n'ai pas
été pris en compte et analysé
pour |’ établissement des conclu-
sions du groupe d’experts. Le
rapport se limite en effet a
dénombrer les incidents de
matériovigilance liés aux frac-
tures, en 2004 et 2005, de cer-
taines tétes en céramique de zir-
cone produites par Desmarquets.
En revanche, il n’utilise jamais
la matériovigilance pour laisser
le « bénéfice du doute » a cer-
tains composants de prothese de
hanche sur le marché depuis trés
longtemps, pour lesquels il est
pourtant reproché |’ absence de
données cliniques fiables.

m Quelle littérature
analysée ?

La premiére mise en garde
de ’ANAES

En Octobre 2001, le service
Evaluation des Technologies de
I"ancienne Agence Nationale
d' Accréditation et d Evaluation
en Santé (ANAES)" dressdit ala
demande de la Caisse Nationale
d Assurance Maadie un état des
lieux des données publiées sur
les différents aspects liés a
I’implantation des Prothéses
Totales de Hanche primaires.
Malgré un constat trés alarmiste
guant a la qualité méthodol o-
gique insuffisante des données
cliniques publiées (absence
d’ étude comparative, prospecti-
ve testant une hypothése prédé-
finie, critéres d’ évaluation cli-
nique hétérogénes et non stan-
dardisés, ...), la recherche docu-
mentaire du groupe de pilotage
s'est appuyée sur la bibliogra-
phie de ce travail complétée par
une revue de la littérature a par-
tir de 1990 dans les domaines
non investigués initialement par
I’ANAES, tels la traumatologie
et les prothéses a couple de frot-
tement métal-métal.

Au final, 223 articles, sur plus
d’un millier, ont été analysés
aprés exclusion des articles en
doublon, des articles jugés non
pertinents quant aux domaines
étudiés (158), des articles non
cliniques (116) et des articles cli-
niques sans critéres d’inclusion
(56) et gout d'une quarantaine
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figure 1 : Répartition des 12 nationalités les plus fréquemment retrouvées dans la

liste des 223 articles retenus et analysés.

d'articles complémentaires a la
recherche initiale, proposés par
les deux groupes de travail.

Le rapport décrit précisément
I’ organigramme et les critéres de
sdlection des études publiées et
retenues pour cette analyse
(couples de frottements, tiges,
cotyles, Patients jeunes, traumato-
logie). Il exclut, en particulier, de
son champs d’ anayse les études
«invitro » sur smulateur et banc
d'usure, aing que les éudes ani-
males ou histologiques.

En complément de cet examen
global de la bibliographie,
I’ AFIDEO s est attachée aussi a
identifier I’ origine de ces diffé-
rents travaux retenus et analy-
sés par le groupe de travail.

La référence Anglo-saxonne

Le premier constat est que plus
de la moitié des études analy-
sees pour établir cette nouvelle
nomenclature « médicalisée »
pour la prise en charge, en
France, des implants de prothée-
se de hanche est d’origine
Anglo-saxonne, dont plus d’un
tiers Américaine (figure 1).
Paradoxalement, seulement
36 de ces études référentes (soit
16 %) ont été rédistes et publiées
par des équipes Francaises.

Cette impression est confortée
par |I"histogramme des revues
puisque les 4 premiers journaux
hébergeant plus des deux tiers
de ces publications sont d’ origi-
ne Anglo-saxonne (figure 2).

m Les principales
conclusions de
I’analyse

Deux pathologies ont été exami-
nées par les auteurs du rapport,
pour la part prépondérante
gu’ elles prennent dans le nombre
d’indications concernées par les
prothéses de hanche. Nous ne
pouvons rapporter ici, auss pré-
cisément que I'a fait le groupe
d' expert, I'andyse de lalittératu-
re retenue. Le but éant de souli-
gner quelques chiffres nous
paraissant les plus significatifs,
nous recommandons aux lecteurs
interpellés par ces valeurs, la
consultation du rapport et de la
littérature évoquée.

La définition des popula-
tions cibles

En premier lieu, la coxarthrose
correspondrait a prés de 90 000

procédures d' arthroplagtie de pre-
miére intention, toutes éiologies
retenues (primaire, dysplasie,
post-traumatique, ostéonécrose,
maadiesinflammatoires, ...).

La seconde de ces pathologies
correspond aux 55 000 fractures
cervicales vraies annuelles, esti-
meées en rapportant I’incidence
de ces fractures a la population
Francaise, dont environ les trois
guarts (soit 40 000), classées en
stade 111 et 1V de Garden, justi-
fient une arthroplastie. Il est a
noter que le groupe de travail,
avec un accord fortement favo-
rable des experts, recommande
de privilégier I’ ostéosynthése
pour les fractures de la région
trochantérienne.

Ces données sont parfaitement
superposables (figure 3) aux
chiffres du PMSI qui recensait
plus de 138 000 arthroplasties de
la hanche en 2005, dont 120 500
arthroplasties de 1% intention
parmi lesquelles 22 600 ont été
effectuées par une prothése fémo-
rale, habituellement plus spéci-
fique aux indications de fracture
du col (soit plus de 97 000
prothéses totales de hanche).

De méme, les 52 fabricants ont
transmis a la CEPP des chiffres

figure 2 : Répartition des 223 articles retenus et analysés selon les revues ayant

hébergé les publications.

Unités annuvelles

Prathéses totales
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Prothéses fémorales

figure 3 : Protheses totales et prothéses fémoral es — Données compar ées

qui permettent de mettre en évi-
dence 108 000 prothéses totales
de premiére intention et 29 500
prothéses fémorales (dédiées a
lafracture) vendues en France.

Pour information, les arthroplas-
ties de reprise, qui ne sont pas
concernées par ce rapport, sont
estimées a plus de 18 000 procé-
dures annuelles par le PMSI,
aors que les fabricants recensent

Tableau | : Résultats compar és des différents couples de frottement

environ 10 000 tiges de reprise ou
reconstruction vendues chague
année sur le marché Francais (soit
environ 10 % du marché Francais
de laprothese de hanche).

Ftude bibliographique du
traitement de la coxar-
throse

Lapartie principale de I’ analyse
bibliographique s est intéressée

Typede couple

Usurelinéaire
bidimensionnelle

M étal/Polyéthyléne
conventionnel

M étal/Polyéthyléne
hautement réticulé
(cotyles non cimentés)

Céramique alumine/

Del’ ordre de 0,1 mm/an
sinon péjoratif

Del’ ordre de 0,05 mm/an
contre 0,10 20,13 mm/an
(pour le PE standard)

0,034 mm/an

Nombre et type Taux desurvie
d’étudesretenues
8 dont 7 rétrospectives 85 % a 20 ans
non comparatives 80 % a 25 ans

78 % a 30 ans

Reprise pour toute cause
6 dont 4 prospectives Non rapporté
comparatives randomisées
2 études rétrospectives 93,4% al10ans
non comparatives 79 % a 20 ans

Polyéthyléne (32 mm)

Reprise pour toute cause

Céramique zircone/ 4 dont 1 prospective Non rapporté Pour 2 études comparatives,
Polyéthylene comparative randomisée I"usure de la zircone (0,20 a
0,40 mm/an) est supérieure a
celle du Chrome-cobalt
(0,22 20,19 mm/an) mais
elle est moindre pour une
autre étude (0,08 contre
0,17 mm/an)
Céramique alumine/ 7 études dont 1 prospective 98,1 % a5 ans Non rapporté
céramique alumine comparative et 82,5% a10 ans
1 rétrospective comparative 85,6 % a 20 ans (non cimenté)
Reprise pour toute cause
Métal/ Métal 20 études dont 5 prospectives 96,8 % a3 ans Non rapporté mais élévation
(hors resurfagage) comparatives 95,8% a5 ans significative des taux
non randomisees 83 % a25ans sanguins et urinaires d'ions
Reprise pour toute cause Cr et Co chez les patients
porteurs d une PTH
métal/métal par rapport aux
patients non porteurs de PTH.
Resurfacage 4 études dont 1 rétrospective 97 % a2 ans Non rapporté

comparative

71%a9ans

Reprise pour toute cause

Reprise pour descel' aseptique



aux couples de frottement (82
études dont 23 essais prospec-
tifs comparatifs randomisés).
Cet angle particulier mais pré-
pondérant de I’ étude se justifie
probablement par I'importance
de ce critére dans la survie
d'une Prothése totale de
hanche, mais on peut cependant
S étonner que d’ autres critéres,
tels le diamétre de téte fémorale
(seulement 5 études), la stabili-
té (aucune étude spécifique) et
le mode de fixation de la tige
fémorale (16 études) ou du
cotyle (11 études) semblent
sous-estimés dans cette analyse.
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L’importance du couple de
frottement

Compte tenu de son incontour-
nable antériorité, le couple poly-
éthyléne conventionnel — téte
comme le modéle historique
auquel doivent ére comparés les
autres couples. Huit éudes, dont
seulement une rétrospective com-
parative mais non randomisée et 7
autres, rétrospectives non compa
ratives, ont été retenues. Parmi
ces derniéres, 4 sont remarquables
par leur recul clinique conséquent
d aumoins 20 ans et le nombre de
patients inclus (Berry 2002,
Callaghan 2004, Wroblewski
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1999 et Kerboull 2004). Ces don-
nées « historiques » sont suffi-
samment cohérentes pour que le
groupe d’expert puisse conclure
globalement a un taux de survie
référent (avec comme événement
la reprise quelle qu’en soit la
cause) de 85 % a 20 ans,
80% a25anset 78% a30 ans.

D’autres conclusions, issues
d’une revue de la littérature de
Dumbleton, serviront plus tard a
définir d’ éventuels critéres de
validation de tout nouveau
couple de frottement : d’ une part,
la corrélation entre |’ usure et
I’ ostéolyse responsable du des-
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cellement aseptique et, d’ autre
part, le taux d'usure linéaire bidi-
mensionnelle annuelle supérieur
a 0,1 mm/an considéré comme
prédictif d’un descellement pro-
thétique along terme.

Les autres couples de frotte-
ment ont été comparés, soit en
utilisant exclusivement le crite-
re de I’usure lorsgue le recul de
|a série était insuffisant, soit en
exploitant le taux de survie des
séries (reprise quelle gu’ en soit
la cause et/ou reprise pour des-
cellement aseptique).

D’ autres études, destinées a
comparer les différents couples

de frottement ont été analysées.
Elles montrent et confirment en
particulier que:

- A diamétre de téte égal, I usure
volumétrique moyenne est en
faveur du couple céramique
d dumine/ polyéthyléne conven-
tionnel (755 mm#/an) par rapport
au couple métal/polyéthyléne
conventionnel (1314 mm?/an)

- Enrevanche, le diamétre de téte
semble influer défavorablement
sur le taux d'usure du couple
métal/ polyéthyléne convention-
nd : de 683 mm?¥an en 28 mm a
1314 mm?/an en 32 mm.
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- Il n'y apas de différence signi-
ficative en termes de survie et de
score entre un couple métal/poly-
éthyléne conventionnel et un
couple métal/métal mais que en
revanche, il existe une différence
trés significative pour les taux
d'ions Cobdt et chrome érythro-
cytaires et urinaire en défaveur
du couple métal/métal

- Le taux de reprise @ moyen
terme (8,5 ans) est trés défavo-
rable aux prothéses de resurfa-
cage (72 %) contre le couple
métal/ polyéthyléne conven-
tionnel (15 %). Le risque de
fracture de col étant trés impor-
tant lors du resurfagage.

Le diametre de téte fémorale
Historiquement |le diametre de
22,2 mm associé au concept de
« Low Friction Arthroplasty »
semble avoir fait ses preuves.
Mais paradoxalement, trés peu
d études (5 dont 2 prospectives
comparatives randomisées) ont
été recensées pour s'intéresser
spécifiquement au critére du
diamétre de téte pour tenter de
démontrer la supériorité de I'un
par rapport a |’autre. De plus,
une seule d’entre elles a pu
mettre en évidence une diffé-
rence statistiguement significa-
tive en termes d'usure linéaire
bidimensionnelle moyenne
comparée (0,14 mm/an en dia-
meétre 22,2 mm contre 0,18
mm/an en diamétre 28 mm).

Enfin, I'ensemble de ce rapport
n’aborde qu’une seule fois, le
probleme de I’influence du dia-
meétre de téte sur la stabilité arti-
culaire, en reprenant les conclu-
sions d’une étude rétrospective
comparative qui montre un taux
de luxation, a 3 mois, significa-
tivement amélioré pour une pro-
thése a articulation métal/métal
de 38 mm par rapport au taux de
luxation théorique de 2 %.

Lestigesfémorales

59 études retenues par le grou-
pe d’'expert (dont 15 essais
prospectifs comparatifs rando-
misés) rapportent des données
sur lestiges.

Concernant |I’ensemble des
autres séries publiées, les taux
de survie des tiges cimentées et
non cimentées varient large-
ment en fonction de la popula-
tion étudiée et des caractéris-
tiques des implants utilisés
(rugosité des tiges a cimenter,
effet de surface et revétement
des tiges sans ciment). En choi-
sissant la reprise pour descelle-
ment aseptique, les valeurs des
taux de survie fluctuent pour les
tiges cimentées de 100 % a 12
ans a 92 % a 30 ans et sont
équivalentes, lorsque le recul
est comparable, de celles des
tiges non cimentées (également
100 % a12 ans).

Parmi elles, 5 études compa-
rent les résultats globaux des
tiges cimentées et non cimen-
tées. La plus pertinente sur le
plan méthodologique (étude
prospective comparative rando-
misée) est trés significative-
ment favorable concernant le
taux de reprise a la fixation
sans ciment (moins de 1% )
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comparée a la fixation cimen-
tée (prés de 10 %).

Pourtant, et malgré I’ absence
d éudes montrant une différence
significative contradictoire entre
les deux modes de fixation, la
conclusion du paragraphe précise
que « les études comparatives ne
mettent pas en évidence de diffé
rence significative entre les taux
de reprise des tiges cimentées et
non cimentées. Elles ne permet-
tent pas de conclure sur la supé-
riorité d’un mode de fixation par
rapport a un autre ». Ce texte de
conclusion nous a semblé trop
partisan et en totale contradiction

RIBUNE

avec les réaultats de I article cité
en référence. 1l a d'ailleurs moti-
vé un courrier de I’ AFIDEO des-
tiné a ce que la CEPP accepte de
nuancer les conclusions du grou-
pe d expert dans la version offi-
cidiséele 5 septembre.

La rugosité des tiges cimentées
a aussi été étudiée pour cher-
cher & mettre en évidence une
éventuelle supériorité d' une
tige polie comparée a une tige
mate. Les études mettent claire-
ment en évidence une différen-
ce significative entre les taux de
reprise en faveur des tiges
cimentées polies (par exemple

92 % a 10 ans) contre les tiges
cimentées « mates » (70 % a 10
ans pour |’ étude référente).

Enfin, I'influence du revétement
de surface des tiges non cimen-
tées a auss été explorée dans 9
études dont 6 prospectives com-
paratives randomisées. Les résul-
tats décrits sont globalement
bons au suivi amoyen terme (2 a
10 ans) concernant le taux de
reprise. Selon les experts, il est
difficile de mettre en évidence
une différence concernant la sur-
vie des tiges non cimentées,
qu’ elles bénéficient ou non d’'un
revétement ostéoconducteur

AMPLITUDE @

phosphocalcique. En revanche, il
est souligné la présence indis-
pensable d’ une « porosité de sur-
face » (on devrait plutot parler de
rugosité obtenue par apposition
de particules meétalliques)
puisgque la seule étude décrivant
les résultats d’une tige non
cimentée sans effet de surface
associ € rapporte un taux de repri-
se désastreux de 7 sur 8 tiges
implantées.

Lescotyles

Le groupe d’expert s'est tout
d’abord attaché a comparer les
résultats des cotyles cimentés et
non cimentés. Pour cela 5
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études ont été retenues dont une
prospective comparative rando-
misée qui est largement en
faveur du cotyle cimenté en
termes d’ usure linéaire annuelle
(0,07 mm/an) comparée a celle
du cotyle non cimenté (0,15
mm/an). Cependant, la compa-
raison du taux de reprise entre
les deux séries n'a pas été tes-
tée, méme si elle semble en
faveur de la cupule cimentée au
suivi de 6,5 ans (aucune reprise
quelle que soit la cause pour 84
cotyles cimentés contre 4
reprises sur 78 cotyles metal-
back non cimenté).

Parmi les autres études qui
s'intéressent plus spécifique-
ment a I'usure du polyéthyléne
selon son mode de fixation (4
études en tout), les experts
confirment |'impression d’ une
usure moindre pour les cotyles
en polyéthyléne massifs cimen-
tés comparée a celle des cotyles
metal-back non cimentés.

En revanche, en analysant lalitté-
rature destinée a comparer les
différents modes de fixation des
cotyles non cimentés (6 études
dont une prospective comparati-
ve randomisée), ils n'ont pas
trouvé de données permettant de
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conclure sur la supériorité d'un
mode de fixation par rapport aun
autre (auto-vissant, impacté, sta-
bilisé par vis, ...), ni d'un effet de
surface par rapport a un autre.

Enfin C'est la derniéere partie de
cette analyse bibliographique du
traitement de la coxarthrose qui
a fait et probablement continue-
ra a faire couler beaucoup
d’encre, quant a ses conse-
guences. Elle rapporte les résul-
tats de 5 études rétrospectives
non comparatives et 3 abstracts
de congrés présentant les résul-
tats des cotyles a double mobili-
té et conclut & un niveau de

preuve finalement insuffisant
pour démontrer I'intérét et |’ effi-
cacité de ce type d’implant.

Etude bibliographique du
traitement de la fracture de
I’extrémité proximale du
fémur

42 études dont 17 essai's prospec-
tifs comparatifs randomisés ont
€été utilisées pour cette analyse.

Comparaison entre arthroplas-
tie et ostéosynthése

La comparaison du taux de mor-
talité selon que le patient ait été
traité par ostéosynthese ou par

www.amplitude-ortho.com

prothése est toujours en faveur
de I’ ostéosynthése et cela quel
gue soit le type de prothese com-
paré (uni ou bipolaire).

En revanche, le critére corres-
pondant au taux de reprise, lors-
gu'il est comparé entre le traite-
ment par ostéosynthése ou par
prothéses montre dans la majo-
rité des études pertinentes rete-
nues, une différence significati-
vement statistique en faveur des
prothéses.

Comparaison entre les diffé-
rentes prothéses

Une dizaine d’ études ont été
retenues pour comparer les taux
de mortalité, de reprise chirur-
gicale, les résultats fonctionnels
et le mode de fixation des diffé-
rentes protheses fémorales (uni-
polaire, bipolaire et totale) utili-
sees dans le traitement des frac-
tures de I’ extrémité proximale
du fémur.

Le groupe d’expert conclut
gu’ aucune étude ne montre de
différence significative entre les
taux de mortalité associés aux
trois types de prothéses avec
des taux de mortalité rapporteés,
tous types de prothéses confon-
dus, qui varient de6a10 % a6
mois et de 10 & 30% dans
I’année qui suit I’ intervention.

De la méme fagon, aucune dif-
férence significative n’est rele-
vée entre les taux de survie des
implants avec des taux rappor-
tés de 11 % a 4 ans pour les
prothéses unipolaires, de 7 % a
2 ans pour les bipolaires et de
9 % a deux ans pour les pro-
theses totales.

Si le résultat fonctionnel des
patients opérés avec une prothe-
se totale de hanche est signifi-
cativement meilleur lorsqu’il
est comparé avec le résultat des
prothéses uni ou bipolaires, la
littérature présentée n’ a pas per-
mis de mettre en évidence de
différence significative entre les
résultats fonctionnels obtenus
avec une prothese bipolaire par
rapport a ceux obtenus avec une
prothése fémorale unipolaire.

Enfin, le groupe d' expert n'a pas
pu conclure a la supériorité d'un
mode de fixation par rapport a
un autre des protheses fémorales
indiquées en traumatol ogie.

m Les recommanda-
tions préconisées

A I'issue de cette analyse de la
littérature, le groupe de pilotage
a proposeé plus de 300 recom-
mandations au groupe de cota-
tion, dans le but de « rendre
compte des différents points de
vue et pratiques existantes et
laisser émerger les situations ou
un accord professionnel se déga-
ge ». Aprés discussion et un pre-
mier tour de cotation, 79 propo-
sitions ont été reformul ées, clas-
sees par themes et retenues pour
un deuxiéme tour de cotation.

Au final, une soixantaine de pro-
positions ont finalement obtenu
un accord qui pouvait varier
d’un accord fort a un accord
relatif, 16 ont conduit a une
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absence de consensus, une pro-
position était indécise et la der-
niére a obtenu un désaccord de
la part du groupe de cotation.

Sans déailler I’ensemble de ces
propositions pour éviter d’ étre
trop rébarbatif dans cette énumé-
ration, nous souhaitions cepen-
dant préciser parmi I’ensemble
d entre elles, celles qui nous ont
semblé les plus significatives de
cetravail d évaluation.

Dans le cadre de la coxar-
throse

Concernant les couples de
frottement

* Le couple de frottement
meétal-polyéthyléne convention-
nel (type Charnley) est considé-
ré comme le couple de référen-
ce auquel doivent étre comparés
tous les autres couples de frot-
tement (accord relatif pour).

» Pour les diamétres de téte
supérieurs a 28 mm, il est
recommandé d' utiliser des pro-
théses a couple de frottement
céramique-polyéthyléne
(accord relatif pour)

e Il n"est pas recommandé
d'utiliser des tétes fémorales en
céramique de zircone (accord
relatif pour)

* Pour des diamétres de téte infé-
rieurs ou égaux a28 mm, il n'y a
pas de supériorité (survie et résul-
tats fonctionnels) du couple céra-
mique-polyéthyléne comparati-
vement au couple métal-poly-
éthyeéne (absence de consensus)

* Jusqu’ a présent et pour un suivi

Produit

clinique équivalent, le couple
céramique-céramique ' a pas fait
preuve de sa supériorité, par rap-
port au couple métal-polyéthylé-
ne de référence en terme de sur-
vie et de résultats fonctionnels
(accord relatif pour).

e Jusqu’a présent et pour un
suivi clinique équivalent, le
couple métal-métal n’a pas
montré de supériorité (survie et
résultats fonctionnels) compara-
tivement au couple métal-poly-
éthyléne (indécision)

Concernant lestiges fémorales

 Les tiges sans ciment avec un
effet de surface ont une survie
supérieure a celles sans effet de
surface : lestiges sans ciment doi-
vent toujours présenter un effet de
surface (accord fort pour)

* Il n'y a pas de preuve de la
supériorité des tiges sans ciment
(survie et résultats fonctionnels)
par rapport aux tiges cimentées
(absence de consensus)

Concernant les cotyles

» Dans I’ état actuel des connais-
sances, I'usure du polyéthyléne
dans un cotyle métal-back est
supérieure a I’usure d'un poly-
éthyléne massif cimenté, toutes
caractéristiques des implants
étant identiques par ailleurs
(accord relatif pour)

» Les cotyles impactés sans
ciment doivent présenter un effet
de surface (accord fort pour)

* |l n'est pas recommandé d' uti-
liser le mode de fixation dite
polyéthyléne (PE) Sandwich
pour un composant acétabulaire

Modalités d’ utilisation & prescription
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en céramique (accord relatif
pour)

Concernant spécifiquement les
cotyles a insert a double mobi-
lité

* Dans|’arthroplagtie primaire, le
cotyle a double mobilité est
recommandé pour les patients,
indépendamment de leur age,
lorsgu'il existe un risque de luxa-
tion trés élevé (accord fort pour)

» Maislorsque les experts expri-
ment les mémes recommanda-
tions dans I’ arthroplagtie primai-
re concernant |’ utilisation du
cotyle a double mobilité indé-
pendamment des facteurs de
risque du patient, le groupe de
cotation exprime un accord rela
tif contre pour les patients agés
de moins de 75 ans et N’ exprime
pas de consensus pour les
patients &gés de plus de 75 ans.

Concernant le ciment

e Lesrestrictions d'indication
du ciment avec antibiotique aux
patients a risque et aux réinter-
ventions pour sepsis sur pro-
théses doivent étre supprimées
delaLPPR (accord fort pour).

Concernant le croissant anti-
luxation

e Dans I'arthroplastie primaire,
il n"est pas recommandé d’ utili-
ser le croissant anti-luxation
(accord relatif pour)

En traumatologie

Concernant les fractures cervi-
calesvraies

» Pour les fractures Garden I,
en |"absence de coxopathie, il

Proposition du groupe detravail

n'y apas dindication d’ arthro-
plastie (accord fort pour)

 Pour les fractures Garden 11,
I’ ostéosynthése doit étre privi-
|égiée (accord fort pour)

* Pour lesfractures Garden 11 et
IV, I'arthroplastie doit étre privi-
|égiée (accord relatif pour) et
I’ existence d’une coxopathie
invalidante judtifie la pose d'une
prothése totale de hanche, indé-
pendamment de |’ age du patient
(accord fort pour)

Concernant le choix du type de
prothése

» Dans les fractures cervicales
vraies, quand une indication
d’ arthroplastie est posée, le
choix de la prothese doit se faire
en fonction de I espérance de vie
estimée du patient et de son
niveau d activité : prothése cer-
vico-céphalique pour un patient
peu autonome dont le score de
Parker est inférieur ou égal a 3
(accord fort pour) ou pour un
patient de plus de 85 ans, indé-
pendamment de son niveau
d activité (accord relatif pour)

Evaluation clinique

* Le gold standard pour I’ éva-
luation de toute prothése inno-
vante est |’ essai prospectif
contrdlé randomisé (accord
relatif pour)

e L’usure du composant acéta-
bulaire en polyéthyléne conven-
tionnel, mesurée a court terme
(au moins 2 ans) et a moyen
terme, est un des marqueurs
précoces de la survie de
I"'implant (accord fort pour).

Spécifications techniques minimales

* Pour les prothéses innovantes
dont I’ articulation comporte un
cotyle en polyéthyléne, I’ éva-
luation a court terme doit utili-
ser une méthode de type EBRA
basée sur la comparaison de
I"usure entre la référence initia-
le et les temps successifs réali-
sés dans les mémes conditions,
a partir de radiographies numé-
risées (accord fort pour). La
méme méthode de mesure de la
migration des implants devant
étre utilisée pour |’ évaluation
des prothéses ne comportant
pas de polyéthyléne (accord
relatif pour) ou pour les tiges
fémorales (accord relatif pour).

m La position du
groupe de travail et
ses projets de modifi-
cation de la LPPR

Laderniére partie aconsisté, pour
le groupe de travail, a se pronon-
cer sur I'intérét de chaque type de
prothése en prenant en compte le
poids des complications éven-
tuelles par rapport a I’ effet théra-
peutique attendu ainsi que la
place du produit dans la stratégie
thérapeutique globale et en terme
de santé publique. Enfin, lorsque
cela s'est avéré nécessaire, il a
défini les modadités d' utilisation
et de prescription a envisager
ains que les spécifications tech-
nigues jugeées indispensables a
I" utilisation du produit.

Le tableau Il résume les princi-
pales conclusions concernant

une éventuelle modification de
laLPPR.

Population cible estimée

Traitement dela coxarthrose

Couple PE conventionnel/ métal

Couple PE conventionnel/
céramique aumine

Couple PE conventionnel/
céramique zircone ou Non massive

Couple comportant PE hautement réticulé

Couple céramique/ céramique (alumine)

Couple métal/metal
Cotyle en PE massif cimenté

Cotyle ainsert PE
dans métal-back non cimenté

Cotyle ainsart PE dans métal-back cimenté

Cotyle ainsert adouble mobilité

Aucune restriction d’ utilisation

Aucune recommandation
quant au diametre

Accord professionnel de ne pas utiliser

Pas d'intérét pour les patients
de plusde 70 ans

Mémes indications

que le couple précédent
Aucune restriction d' utilisation

Pas d’ amélioration du service rendu/

PE massif cimenté

Utilisation actuelle « trop étendue »
& données cliniques insuffisantes

Renouvellement d'inscription
sous description générique

Dépbt de dossier pour inscription
en nom de marque

Dépbt de dossier pour inscription

en nom de marque

Diamétre < 28 mm

Diamétre = 28 mm

Renouvellement d’inscription sous description générique conditionné
dans 5 ans par la présentation de données cliniques

L e groupe ne peut se prononcer en attente de I’ avisde I’ AFSSa

Renouvellement d'inscription
sous descript. générique
Renouvellement d’inscription
sous descript. générique

Suppression de la description générique

PE d'au moins 8 mm

- PE d’au moins 8 mm
- Effet de surface indispensable
- « PE sandwich » non recommandé

leére inscription sous nom de marque des produits déja sur le marché avec
condition de renouvellement a5 ans, liée ala présentation de données cliniques

90 000 /an

90 000 /an

23 000/an

Cf. couple PE conv. / métal

Cf. couple PE conv. / métal

Cf. couple PE conv. / métal

Tige fémorale: Amélioration du service rendu par Renouvellement d’inscription sous - Rugosité de surface minimale pour Cf. couples
- Monobloc les tiges modulaires/ monobloc description générique pour chaquetige  lestiges cimentées Ra< 1,26 um
- Modul. cimentée rectiligne Aucune différence dans I’ intérét - Effet de surface indispensable
- Modul. non cimentée rectiligne thérapeutique des différentes aux tiges non cimentées
- Modul. non cimentée anatomique tiges modulaires
Tige dereprise
Tige de reconstruction Conservation en I’ état des descriptions génériques -
- Butée anti-luxation
- Cupulefixe pr nécrose téte fémorale Suppression de la description générique
- Anneau de soutien & fond de cotyle Renouvellement d’inscription
- Obturateur a ciment sous description générique
Ciment Plus derestriction d' utilisation Renouvellement d’inscription Seule la gentamicine est admise
quant au ciment antibiotique sous description générique en description générique
Anneau de soutien & Renouvellement d'inscription
fond de cotyle sous description générique -
Fracture extrémité supérieuredu fémur
Prothese fémorale unipolaire : Patient > 85 ans, indépendamment Renouvellement d’inscription sous description générique, mais chague description 30 000/ an
- Monobloc cimentée ou non de son niveau d’ activité doit correspondre a une prothése compl éte (tige, téte)
- Modulaire cimentée
- Modulaire non cimentée
Prothese fémorale bipolaire: Patient > 85 ans, indépendamment Renouvellement d'inscription sous description générique, mais chaque description 30 000/ an

- Cimentée
- Non cimentée

Prothése totale de hanche
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de son niveau d’ activité
Patient < 85 ans, peu actif

Patient < 85 ans, actif +++

doit correspondre a une prothése compléte (tige, téte et cupule)



m Les conséquences
attendues

Le processus d’'évaluation
médicale entrepris par la CEPP
et qui sera suivi d’'une nouvelle
nomenclature et tarification
(CEPS) pourrait conduire trop
rapidement au dérembourse-
ment de certaines catégories de
prothése.

Le paiement aux
résultats 72

Commeil I’ a été évoqué en pré-
ambule a ce rapport, le role de
la CEPP et du groupe d’ expert
se limitait a une évaluation du
service rendu de la description
générique des protheses de
hanche afin d’ en redéfinir des
catégories homogeénes indépen-
damment de leur tarification. Il
appartiendra ensuite a la CEPS
de décider ou non de corriger la
nomenclature existante et sur-
tout, s'il y alieu, d en modifier
les prix.

On pourrait donc rétorquer aux
fabricants inquiets quant a un
éventuel déremboursement des
catégories de prothése dont
I efficacité clinique n’a pas été
suffisasmment prouvée par rap-
port au gold standard, qu'il est
inutile de crier avant d avoir
mal !

Et pourtant, le levier financier
restera sans aucun doute le seul
efficace, des lors que la nomen-
clature aura été modifiée sur la
base d’'un rapport d’'évaluation
reconnu et avéré pour sa valeur
et son impartialité scientifique.

En effet, un article publié tres
récemment dans le J. Bone
Joint Surg Br.=, déplore le non
respect des recommandations
éditées par le Nationa Institute
for Clinical Excellence (NICE)
concernant I’ utilisation préfé-
rentielle des prothéses totales
de hanche cimentées en premié-
re intention et conclut explicite-
ment sur la nécessité d’introdui-
re des « contraintes financieres
pour forcer al’utilisation des
prothéses cimentées ».

Confrontés a I’énoncé d'un tel
dictat, chirurgiens et fabricants
ont donc tout intérét a ce que la
comparaison au gold standard
soit la plus objective et la
moins partisane possible.

Vers un déremboursement
de certaines prothéses ?

Il S agit d’un risque a ne pas sous-
estimer, d’autant plus qu’il
concerne une période trés forte-
ment soumise & une pression poli-
tique et financiére, justifiée par les
dépenses actuelles de la sécurité
socide et le déficit qui en résulte
(8,6 milliards d’'Euros en 2006
pour le seul régime général).

Pourtant, la part du rembourse-
ment des prothéses de hanche
estimée en France de I’ ordre de
300 millions d’ Euros et qui cor-
respond approximativement ala
moitié des dépenses liées a la
prise en charge des prothéses
internes inertes est dérisoire
comparé au montant des
dépenses totales de la branche
maladie (140 milliards en 2006)
puisqu’il correspond a moins de
0,25 % de ce total.

Nous pensons qu'il serait souhai-
table de ne pas faire supporter
aux industriels concernés une
part du plan d’ économies en pré-
paration qui soit supérieure a
I’incidence relative constatée
dans les dépenses de santé. En
effet, une réduction drastique des
prix de remboursement aurait
pour incidence principale et rapi-
dement vérifiable de causer la
disparition rapide du tissu tech-
nologique et industriel a forte
image internationale généré
depuis les années 40 par les
entreprises frangaises et euro-
péennes qui y ont investi.

Pour percevair, par exemple, les
contraintes dé§ja imposées au sec-
teur des implants articulaires, il
faut d' abord rappeler que les pro-
théses de hanche sont rembour-
sées sur labase d' une tarification
qui N’ ajamais été révisée depuis
1992. Or, durant ces 15 années,
de nombreuses et nouvelles exi-
gences techniques et réglemen-
taires ont généré des accroisse-
ments de colts tres significatifs
(marquage CE, Mise a niveau
normative, renforcement des exi-
gences concernant le condition-
nement et la stérilisation, taxe de
financement de I’ AFSSaPS sur
les ventes « territoire Francais »,
dossier d’ enregistrement des pro-
duitsauprésdel’HAS, ...).

La capacité d adaptation et
d’innovation des entreprises qui
doivent faire face a ces
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contraintes économiques est
indispensable & leur survie car
dans un environnement ou le
tiers payant n' existe pas, la dimi-
nution du prix de remboursement
deviendrait une charge trop lour-
de a supporter. L’ émergence
rapide de groupements d’ achats
« Publics» et « Privés» est égar
lement a prendre en compte en
corollaire pour la pression sur les
prix qu’ils engendreront.

La stratégie individuelle des
entreprises Francaises du sec-
teur pourrait étre modifiée
autour des centres de codt
importants que représentent |la
recherche et développement et
la logistique et conduire rapide-
ment aux actions suivantes :

- Réduction des gammes
d’ implants

- Limitation des services pro-
posés aux utilisateurs (dépots,
préts, formation, ...)

- Facturation de services (rem-
placement ou remise a niveau
d’instrumentation, implant
déstérilisg, ...)

- Suppression des activités de
dével oppement.

La régression technique du
marché Francais est peut-étre
déja en marche, comme le lais-
se a penser le nombre limité de
publications international es
rédigées par des eéquipes
Francaises et destinées a rap-
porter les résultats des séries
récentes de prothése de hanche.

Une chirurgie a deux
vitesses ?

Sans prguger du fondement, ou
non, de la critique faite par le
groupe d’expert sur le manque
de données fiables évaluant le
principe de la double mobilité,
on ne peut s empécher de recon-
naitre qu'il s agit tout de méme
d’un concept efficace, dans le
respect absolu de certaines indi-
cations, liées en particulier a la
prévention des luxations chez
certains patients a risque. Le
refus d’inscription sous ligne
générique des cotyles a double
mobilité risque d' en condamner
la mise sur le marché et priver,
en conséquence, le chirurgien
d’une possibilité de sécuriser
son intervention, par exemple
chez un patient de plus de 70 ans
diminué sur le plan musculaire.

Acceptera-t-il toujours le risque
d’ opérer un tel patient sans en
avoir encore les moyens ?

Dans un méme ordre d’idée, le
fait de conclure, par exemple, a
|”absence d’amélioration du
service rendu entre toutes les
tiges fémorales depuis la tige
monobloc cimentée jusqu’ ala
tige modulaire anatomique non
cimentée conduira sans doute
I’organisme payeur a ne
prendre en charge que le tarif
de la moins chére d'entre
toutes. Faudra-t-il créer et fare
intervenir des assurances pri-
vées pour le remboursement des
implants les plus coliteux ?

Comment rattraper quinze
ans de retard ?

Les régles du jeu, concernant la
nécessité d’' évaluer clinique-
ment les implants et de corréler
leur remboursement a |’ attente
du service médical rendu,
n'étaient pas claires. Elles le
sont devenues. |l reste mainte-
nant aux fabricants et aux chi-
rurgiens atravailler pour cela.

L’avance prise par certains
implants utilisés, depuis de
longues années, par des équipes
chirurgicales sensibilisées et
familiarisées aux techniques de
I”évaluation clinique est impor-
tante mais elle ne doit pas
condamner le développement
d’autres techniques chirurgi-
cales, nécessitant d’autres
implants et qui n’ont pour tort
que d’ étre apparus sur le mar-
ché plus tardivement.

m Conclusion

L’AFIDEO et les fabricants
qu’elle représente ne refuse pas
la nécessité de contenir |’ évolu-
tion des dépenses de santé, mais
aimerait s attacher a ce que cela
ne conduise pas a la disparition
des entreprises francaises et
européennes du secteur, au
bénéfice exclusif des groupes
internationaux multi-interve-
nants et multi sectoriels dans le
marché de la santé (pharmaceu-
tique, pansements, usage
unique, équipement, D.M.I.
etc.). Ces derniers, en effet, ont
souvent la possibilité de faire
reposer leur stratégie commer-
ciale sur des offres « package »
permettant de récupérer sur cer-
tains produits la marge éven-
tuellement perdue sur d’ autres.

Nos autorités, sous prétexte
d’ économies a réaliser rapide-
ment, ne doivent pas ignorer a
terme le risque de voir les prix
remonter consécutivement a une
désertification du marché et une
raréfaction de I’ offre comme
cela Sest d§ja réalisé dans cer-
tains secteurs pour lesquels il
n’existe plus de réelle concur-
rence nationale ou Européenne.

La mise en place de mesures
d’ économie réalistes reste
indispensable, mais ne doit pas
finalement aboutir a la dispari-
tion programmeée du secteur
industriel « Implants orthopé-
diques » en France. |
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