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« Ars longa,

Vita brevis »

-Hippocrate
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INTRODUCTION

Les procédures de prothéses totales du genou (PTG) ont aujourd’hui largement
démontré leurs bénéfices pour les patients. La littérature prédit une augmentation importante et
rapide de leur nombre. Il s’ensuivra une augmentation du nombre de reprises en raison de ce

nombre toujours plus important de procédures de PTG.

L’une des difficultés majeures lors de I’intervention demeure la gestion des pertes de substance
osseuse (PSO). Plusieurs techniques de reconstruction existent selon I’importance et le si¢ge du
défect osseux. Pour les PSO importantes, la technique de référence a longtemps été I’allogrefte.
Mais depuis une dizaine d’années, les chirurgiens ont de plus en plus recours aux cones en
métal poreux. Ces derniers présentent des avantages que nous aurons 1’occasion de développer.
A T’heure actuelle, il n’existe aucun gold standard, si bien que les chirurgiens utilisent tantot

les cones, tantot les greffons osseux, parfois méme les deux.

La littérature montre que les résultats cliniques obtenus avec les cones sont excellents.
Néanmoins leur colit est important, et I’assurance maladie ne les rembourse pas en sus de la
tarification a I’activité, a la différence des greffons osseux. Il revient donc aux hdpitaux
d’absorber cette charge. Cette configuration peut obérer la valorisation des séjours de patients
pour lesquels les chirurgiens implantent des cones. La question de leur impact sur ces s¢jours

est ainsi posée.

Dans ce contexte, notre étude a pour objectif d’évaluer I’impact économique des cones en métal

poreux non remboursés en sus des groupes homogenes de s¢jours (GHS).

Ce travail s’articule en trois parties. La premiere est chirurgicale et permet de comprendre la
place des cones en métal poreux dans la gestion des PSO. La deuxiéme est économique,
abordant la facturation de ’activité hospitaliere. Enfin, la troisiéme partie sera consacrée a notre

¢valuation, celle de I’impact économique des cones en métal poreux.
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PREMIERE PARTIE

PLACE DES CONES EN METAL POREUX

DANS LA GESTION DES PERTES DE SUBSTANCE OSSEUSE
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1. Arthroplastie du genou

1.1. Etiologie

L’arthrose est la premiére cause de pose de PTG (90% des cas)!). Son incidence croissante est
en lien avec le vieillissement de la population et I’explosion de 1’obésité®. En 2011, une étude
nationale sur des sujets de 40 a 75 ans estime la prévalence des formes symptomatiques

d’arthrose a 4,7% chez les hommes et 6,6% chez les femmes®.

Concernant les révisions de PTG, les causes les plus fréquentes sont le descellement aseptique

(23.1%), les infections (18.4%), ’'usure du polyéthyléne (18.1%) et I’instabilité (17,7%)®.

1.2. Epidémiologie

1.2.1. Etats-Unis d’Amérique

Plusieurs études se basent sur I’US Nationwide Inpatient Sample américain pour établir des
projections du nombre annuel de procédures de PTG et de PTH®7,
La plus récente prévoit aux Etats-Unis une augmentation des arthroplasties totales du genou de

premiére intention de 401% d’ici 2040, avec 3,416 millions de procédures annuelles®.

L’augmentation du nombre de procédures de PTG s’accompagnera logiquement d’une
augmentation du nombre de reprises de PTG. Les projections aux Etats-Unis annoncent +601%

sur la période 2005-2030). Des évolutions similaires sont attendues en Europe.

1.2.2. France

En 2011, I’on recensait pres de 71.000 actes d’arthroplasties avec pose de PTG, et 5.500 actes
de reprise. En 2018, ces chiffres atteignaient plus de 100.000 pour les PTG et plus de 7.000

pour les reprises, soit une augmentation de 41,8 et 31,7% respectivement (cf. tableau I).
Comme ce fut le cas pour la hanche, de meilleurs résultats entrainent des interventions plus

nombreuses, chez des individus de plus en plus jeunes. Les reprises pour changement de

prothése vont devenir également plus fréquentes.
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Dans un rapport de la Direction de la recherche, des études, de 1'évaluation et des
statistiques (DREES) de 2017®, le scénario soumis aux experts prévoit presque 200.000
sé¢jours en 2030, avec un développement important de la prise en charge hospitaliere en

ambulatoire.

Une étude épidémiologique de I’ANSM® portant sur 472.600 patients implantés entre 2008 et

2013, toute prothése de genou confondue, a apporté les éléments suivants :

- 63,5% des patients sont des femmes ;

- Agemoyen : 71 ans ;

- 18% des patients ont une obésité¢ morbide (IMC > 40) ;
- 89,8% des prothéses sont des PTG ;

- 7% des arthroplasties sont des reprises.

Il sera intéressant de comparer ces données avec celles recueillies dans la population de notre

étude.

Tableau I : Volume d'implantation des PTG en France - Comparatif 2011/2018.

Code o rre , Variation
CCAM Libellé de I'acte 2011 2018 (%)
NEKA0O1 | Changement d'une prothese tricompartimentaire du 1713 7309 +35
genou, sans reconstruction osseuse.
NEKA0O2 | Changement d'une protheése tricompartimentaire du 1958 2749 +40

genou, avec reconstruction osseuse.

Changement d'une prothése unicompartimentaire
NFKAQO5 | gy genou pour une prothése tricompartimentaire. 1200 1607 +34
Avec ou sans : reconstruction osseuse.

Remplacement de I'articulation du genou par
protheése tricompartimentaire sur une déformation 41177 56 524 +37
inférieure ou égale a 10° dans le plan frontal.

NFKAOO7

Remplacement de I'articulation du genou par
NEKAQOS | prothese tricompartimentaire sur une déformation
supérieure a 10° dans le plan frontal.

Avec ou sans : reconstruction osseuse.

28993 | 43298 +49

NEKA0O09 | Remplacement de l'articulation du genou par

prothése a charniere fixe ou rotatoire. 677 637 6
NFLAOO1 | Reposed ur‘le prothese articulaire du genou, avec 300 285 5
reconstruction osseuse.
NFLA002 | Reposed ur‘le prothese articulaire du genou, sans 276 295 19
reconstruction osseuse.
Total PTG 70847 | 100459 +42
Reprises 5447 7175 +32
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2. Prothéses du genou

L’implantation d’une prothése est le dernier recours dans le traitement d’une affection
articulaire. L’intervention est envisagée lorsque les traitements conservateurs et
médicamenteux sont devenus inefficaces pour soulager la douleur. L’objectif est de remplacer

I’articulation pour restaurer une fonction locomotrice satisfaisante.

Les premiéres tentatives d’élaboration de prothéses du genou datent du XIX™ siécle.
Themistocles Gluck, professeur en chirurgie berlinois, implante ses prothéses a charniére en
ivoire en 189019 (figure 1). D’autres matériaux seront utilisés par Verneuil et Péan, comme le
caoutchouc ou le platine.

Ces essais pionniers furent une catastrophe pour les patients en raison des complications

infectieuses.

.

FIG | —Ivory total knee arthroplasty, with exploded view of knee
prosthesis showing slots for horizontal fixation pegs

Figure 1 : Prothese totale du genou en ivoire — Themistocles Gluck (1890).

La premicre prothése a charniére de I’ére moderne est posée par le suédois Borje Walldius en
195101, De nombreux modéles furent développés par la suite. Aujourd’hui, I’arthroplastie du

genou est indiscutablement une réussite de la chirurgie orthopédique moderne.
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2.1. Anatomophysiologie du genou

Le genou est I’articulation la plus complexe du corps humain.

C’est en réalité une double articulation :

- La bicondylienne fémoro-tibiale unit fémur et tibia : les plateaux tibiaux répondent aux
condyles fémoraux ;
- La trochléenne fémoro-patellaire unit fémur et patella : la face postérieure de la rotule

s’articule avec la trochlée fémorale.

Ces trois pieces osseuses — fémur, tibia, patella — sont revétues de cartilage hyalin. L’arthrose

est la maladie articulaire conduisant a la destruction de ce cartilage.

Le genou fait I’objet de sollicitations mécaniques trés importantes. Il doit en permanence
absorber et équilibrer des forces descendantes venant de la hanche, et des forces ascendantes
venant du pied. Sa stabilité est assurée par la capsule articulaire, un systéme ligamentaire
sophistiqué (ligaments latéraux et croisés), des ménisques, qui améliorent la congruence

fémoro-tibiale, ainsi que, en actif, la musculature.

Les atteintes du genou peuvent concerner les différentes structures articulaires : rotule,
ménisques, ligaments.

Celles qui nous intéressent, et qui peuvent aboutir a un traitement prothétique, sont :

- La gonarthrose, ou arthrose du genou — de loin la cause la plus fréquente ;
- Les pathologies inflammatoires comme la polyarthrite rhumatoide ;

- Les pathologies traumatiques ;

- Les tumeurs ;

- L’ostéonécrose efc.

Le genou se décompose classiquement en trois compartiments :

- Le compartiment fémoro-patellaire ;
- Le compartiment fémoro-tibial médial ;

- Le compartiment fémoro-tibial latéral.
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COMPARTIMENT

FEMORO-PATELLAIRE
COMPARTIMENT = COMPARTIMENT
FEMORO-TIBIAL LATERAL ——— o e FEMORO-TIBIAL MEDIAL
Menisque Mentsque
Lazéral Medial

Figure 2 : Anatomie des compartiments du genou.

L’approche compartimentale est essentielle car elle est le socle de la nomenclature actuelle des
prothéses du genou. L’on distinguera en effet les prothéses unicompartimentales des protheses

tricompartimentales (annexe 1).
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2.2. Prothéses unicompartimentales

Dans le cas des prothéses unicompartimentales — qui ne constituent pas la majorité du genre'?
— un seul des trois compartiments articulaires est remplacé. Il existe deux types de prothéses

unicompartimentales en fonction du compartiment remplacé :

- Les prothéses unicompartimentales fémoro-patellaires (PUC FP), comportant un
implant trochléen et un implant patellaire ;
- Les prothéses unicompartimentales fémoro-tibiales (PUC FT), médiale ou latérale,

comportant un implant fémoral unicondylien et un implant tibial unicompartimental.

Figure 3 : Une prothese unicompartimentale.

Les PUC ont des indications trés strictes. Elles donnent de bons résultats chez les patients
relativement jeunes et actifs, ayant une arthrose unicompartimentale(!®). L’arthrose touche le
compartiment fémoro-tibial médial dans 67% des cas et latéral dans 16% des cas!!¥.

Les avantages par rapport aux PTG sont, entre autres, une récupération post-opératoire plus

rapide, avec un taux de complications précoces inférieur, et un moindre cott!>.
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2.3. Prothéses tricompartimentales

Les prothéses tricompartimentales — ou prothéses totales — remplacent la totalit¢ de

’articulation du genou.

Ces prothéses comportent :

- Un implant fémoral, trochléen et bicondylien ;
- Un implant tibial bicompartimental standard ou postéro-stabilisé ;
- Un insert en polyéthyléne qui s’intercale entre I’implant fémoral et ’implant tibial ;

- Un implant rotulien ou implant patellaire (non systématiquement posé).

Il existe deux grandes catégories de protheses totales selon le mode d’union, plus ou moins
contraint, entre I’implant fémoral et tibial : libre pour les prothéses a glissement, ou fixe pour

les prothéses a charniere.

Figure 4 : Une prothese tricompartimentale.
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Prothéses a glissement

Ce sont les plus utilisées. Le degré de contrainte est variable. Elles peuvent étre implantées en
premicre intention ou en reprise. Il existe des prothéses a glissement conservant les deux
ligaments croisé€s ou uniquement le ligament crois¢ postérieur (LCP), et des protheses sacrifiant
ces deux structures. Dans ce dernier cas, la stabilité de la prothése est obtenue soit par un
systétme came/pivot, soit par augmentation de la congruence entre le polyéthyléne et les
condyles fémoraux. On parle respectivement de prothéses postérostabilisées ou de prothéses

hypercongruentes.

Prothéses a charniére

Ce sont des prothéses a trés forte contrainte. Elles représentent moins de 1% des poses(V.
L’implant fémoral et ’implant tibial sont liés par une charniére palliant la déficience des
formations ligamentaires du patient. Elles sont posées en premicre intention lors de situations
cliniques particuliéres (défaillance ligamentaire) ou en reprise. Ces prothéses nécessitent des

tiges d’extension afin de répartir les forces appliquées a I’interface os/implant ou os/ciment.

Prothéses de reprise

La surface articulaire des prothéses de reprise conserve globalement le méme dessin que celles
de premicre intention. Elles sont toutefois plus contraintes, et souvent plus volumineuses afin
de combler les PSO. Elles peuvent comporter de longues tiges d’extension et/ou des cales
fixées, dans la majorité des cas cimentées. Ces ¢éléments seront décrits avec plus de précisions

par la suite.
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3. Pertes de substance osseuse

3.1. Définition

Il existe fréquemment une destruction osseuse en cas d’échec de PTG. Elle est habituellement

qualifiée de perte de substance osseuse (PSO).

La reconstruction des extrémités osseuses est une étape primordiale : elle constitue le primum

movens de la stratégie de reprise d’'une PTG.

3.2. Etiologie

Les altérations du support osseux procédent de plusieurs mécanismes, souvent associés!!®:

- Une gonarthrose majeure avec destruction de 1’articulation : elle s’observe volontiers
en présence de facteurs aggravants tels qu’une fracture, un genu valgum ou une

polyarthrite thumatoide ;

- La mobilité d’un composant prothétique descellé, usant I’os sur lequel il s’appuie tel
une rape ;

- Lors de I’ablation, en particulier de composants non descellés, une partie du support

osseux solidaire de ces composants peut étre arrachée ;

- L’ostéolyse prothétique!”) par infiltration de particules entre la prothése et ’os (débris

d’usure du polyéthyleéne, particules de ciment etc.) ;
- L’ostéopénie par stress-shielding : en présence d’une prothése, bien plus rigide que 1’os
qui I’entoure, les contraintes mécaniques sont surtout absorbées par la prothése et

seulement une petite partie est transmise a 1’os, ce qui résulte en un stress shielding de

I’0s et provoque une résorption osseuse'® (loi de WolfY).
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3.3. Classification des PSO

La chirurgie de reprise des prothéses a rapidement nécessité un systeme de classification des
PSO pour codifier la prise en charge thérapeutique. Il en existe de nombreuses. Elles ont pour
but d’aider a la planification préopératoire, afin de guider le choix des moyens utilisés : quels
implants ? quelles dimensions ? comment les fixer ?

Une bonne classification permet de se représenter la situation a laquelle le chirurgien a été

confronté a la seule lecture du code.
Dés 1989, Dorr a distingué défects osseux centraux, respectant le bord osseux cortical, et

défects osseux périphériques'”). En 1992, Bargar et Gross ont repris ce principe en différenciant

les défects cavitaires et segmentaires®?.

]

Défect cavitaire Défect segmentaire

Figure 6 : Les deux types de défect osseux sur un tibia®?.

La classification la plus répandue a 1’heure actuelle est celle de I’Anderson Orthopaedic

Research Institute (AORI)®, aussi appelée classification d’Engh, du nom de son concepteur.

Les PSO sont décrites dans les deux zones métaphysaires, tibiale et fémorale.

Elles sont de trois types :

- Typel(F1,T1): larégion métaphysaire est peu altérée et la stabilit¢ du nouvel implant
non compromise ;

- Type II (F2, T2) : I'importance de I’atteinte métaphysaire requiert une reconstruction.
Dans le type II-A, la PSO est unilatérale. Dans le type II-B, elle intéresse les deux
plateaux tibiaux ou les deux condyles fémoraux ;

- Typelll (F3-T3):1a PSO a détruit la majeure partie d’un ou des deux condyles/plateaux,

jusqu’a la limite de la zone métaphysaire.
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Il est a noter que les PSO tibiales sont plus courantes que les PSO fémorales.

Figure 7 : Classification de 'AORI?.

3.4. Armamentarium

La gestion des PSO peut étre accomplie par différentes méthodes employées de fagon

complémentaire®?,

Suppression par recoupe osseuse

Cette technique consiste a éliminer les PSO en effectuant une recoupe osseuse a leur base. Elle
est réalisée principalement au niveau du tibia. L’inconvénient est qu’elle entraine une
diminution de la quantité d’os spongieux et donc de la surface de contact os-prothése, limitant

ainsi I’efficacité de la cimentation et augmentant les contraintes transmises a 1’os restant.

Comblement au ciment

Le comblement au ciment est une méthode simple, utilisable sur la majorité des PSO. Dans les
PSO de grande taille, sa mise en ceuvre est difficile. Un renfort avec des vis peut étre associé
pour augmenter la résistance mécanique. Cette technique, peu onéreuse, est connue pour ses

résultats médiocres et devrait étre réservée aux patients Agés avec de petites PSOZ),
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Substituts osseux synthétiques

Les chercheurs ont développé de multiples biomatériaux naturels (xénogreffes fabriquées a
partir de corail, chitosan...) et synthétiques (polymeres, céramiques...). Si les substituts
synthétiques constituent un bon échafaudage pour 1’os, ils manquent de propriétés ostéo-

inductrices ou ostéogéniques®®.

Tiges d’extension

Les tiges ou quilles se fixent sur I’implant fémoral et/ou tibial, et permettent 1’extension de
I’ancrage intramédullaire. Elles augmentent ainsi la stabilit¢ prothétique et s’oppose au

descellement en redistribuant les contraintes.

Cales métalliques

Le chirurgien est parfois contraint de considérer 1’ablation. Il peut alors compenser la perte par
des cales, qui sont des piéces métalliques permettant de combler une PSO dans la limite de
hauteur de 15 mm au tibia et 20 mm au fémur. Elles assurent le transfert des charges a I’os et

améliorent la stabilité.

Prothéses massives

Egalement appelées mégaprothéses, il s’agit de prothéses congues pour traiter les PSO les plus
importantes. Elles permettent la reconstruction de I’articulation et le remplacement total
fémoral et/ou tibial lorsque c’est nécessaire. Habituellement utilisées en chirurgie
carcinologique, elles peuvent 1’étre aussi dans le sauvetage d’une arthroplastie. Elles sont

colteuses et présentent un risque de complication précoce plus important.

Greffons osseux

Les greffons sont des substituts osseux dérivés d’os trabéculaire humain. Ils sont
majoritairement prélevés sur donneurs vivants lors d’arthroplasties de hanche. On distingue

I’allogreffe (os de banque) de I’autogreftfe (fraction osseuse prélevée sur le patient lui-méme).
L’autogreffe permet de conserver les propriétés ostéogéniques®”) mais trouve ses limites dans

la faible quantité disponible et la morbidité liée au prélévement (os prélevé sur la créte iliaque).

IIs ne sont donc utilisées que dans les PSO de petite taille@®.
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L’allogreffe est fiable et disponible. On distingue :

- Les allogreffes morcelées, qui s’incorporent facilement et sont utilisées pour les petits

défects cavitaires ;

- Les allogreffes structurales, massives, qui s’emploient plutdt pour reconstruire les défects

segmentaires.

‘ a‘ AL S,
- ';L‘ ” i . B A\,_ )‘.»4

Figure 8 : Différents types de greffons osseux*”.

4. Intérét des cones en métal poreux dans le comblement des PSO

4.1. Une lacune a combler

Le comblement des PSO sévéres (score Il ou III de la classification AORI) demeure
problématique. Il n’existe a I’heure actuelle aucun gold standard pour leur prise en charge. Les

techniques énoncées supra ne sont, en effet, pas exemptes de défauts.

Les reprises a I’aide d’une grande quantité de ciment ne sont pas une solution satisfaisante car

elles se compliquent rapidement de descellement itératif(!®),

Les tiges d’extension cimentées sont associées a une résorption osseuse métaphysaire. Celles

qui ne le sont pas provoquent souvent des douleurs®?,

Les cales permettent de combler rapidement les PSO périphériques peu importantes, avec de

bons résultats & moyen terme mais de fréquents liserés.

Les substituts synthétiques et les allogreffes morcelées ne conviennent qu’aux petits défects
cavitaires. Les allogreffes structurales ont une faible résistance mécanique au tassement et
présentent un risque d’échec par défaut d’intégration osseuse®'3?), Il existe également un risque

de transmission de maladies infectieuses.

C’est dans ce contexte que les cones en métal poreux ont été¢ développés.
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4.2. Principe des trois zones

L’une des difficultés de la chirurgie de reprise est la recherche de points d’appui fiables.

Morgane-Jones définit trois zones de fixation : épiphysaire, métaphysaire et diaphysaire. Pour
étre fiable, la fixation de 1’implant doit prendre appui sur deux de ces trois zones®®. Dans les
reprises, c’est souvent ’épiphyse qui fait défaut, et ’appui se fait donc sur les zones

métaphysaire et diaphysaire.

Le chirurgien procede d’une part en augmentant la taille des implants (fixation métaphysaire),
d’autre part en atteignant un point de fixation plus profond grace a de longues tiges (fixation
diaphysaire). La conséquence directe est qu’a chaque nouvelle reprise, les implants sont plus

extensifs et plus agressifs.

4.3. Les implants métaphysaires de reconstruction

Les implants métaphysaires de reconstruction sont congus a partir de matériaux qui miment 1’os
trabéculaire, permettant ainsi une meilleure ostéo-intégration. Ils sont indiqués dans la prise en

charge des PSO significatives (score II et III de la classification AORI).

11 faut distinguer :

- Les cones en métal poreux, creux en leur centre, dans lesquels une prothése est glissée ;

- Les manchons métaphysaires ostéo-intégrables solidaires de la prothese.

En accord avec le principe des trois zones de Morgane-Jones, ces implants permettent de
renforcer la fixation métaphysaire. IIs limitent ainsi la double surenchére de I’augmentation de
la taille des implants et de la longueur des tiges. Les tiges longues sont en effet souvent
responsables de douleurs diaphysaires®?. Une récente étude montre que I’utilisation de tiges
courtes avec des cones est associée a de meilleurs résultats fonctionnels, notamment au niveau

de la douleur®.

Enfin, contrairement aux greffons, les implants métaphysaires ne sont pas a risque de

résorption, et ils n’exposent a aucun risque de transmission de maladie infectieuse.
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4.3.1. Les manchons métaphysaires

Ce sont des hybrides entre implant et greffon.
A I’heure de la rédaction de cette theése, il n’existe qu’un seul type de manchon sur le marché :
les manchons en Porocoat® du fabricant Depuy Synthes. Le Porocoat® est un matériau fabriqué

avec du titane, un métal réputé biocompatible.

4.3.2. Les cones en métal poreux

11 en existe trois sur le marché a ’heure de la rédaction de cette thése :

- Les cones en tantale poreux (Trabecular Metal™) du fabricant Zimmer Biomet ;
- Les cones avec revétement poreux en titane (StikTite™) du fabricant Smith & Nephew ;

- Les cones avec revétement poreux en titane (Tritanium®) du fabricant Stryker.

Les cones en tantale poreux sont fabriqués en pulvérisant du tantale sur une matrice
tridimensionnelle pour créer une structure trabéculaire comparable a celle de I’os spongieux®).
Les cones avec revétement poreux en titane sont congus grace a une technologie de fixation

biologique d’une poudre de titaneG73%),

Les implants en tantale poreux ont été les premiers sur ce marché ; de nombreuses séries clinico-
radiologiques sont référencées®***?. Une étude comparative ne montre pas de différence
significative entre allogreffe et cones en tantale en termes de survie, complications ou résultats
fonctionnels™®). L’essor des cones s’explique par la versatilité des options, et la facilitation

technique qu’ils permettent aux chirurgiens.

Figure 9 : Implants métaphysaires de reconstruction (octobre 2020) :

A- Cones en tantale poreux — Trabecular Metal™, Zimmer Biomet ;

B- Manchons avec revétement en titane poreux — Porocoat®, Depuy Synthes ;
C- Cones en titane poreux — StikTite™, Smith & Nephew ;

D- Coénes en titane poreux - Tritanium®, Stryker.
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Figure 10 : Illustration de l'utilisation des cones en tantale poreux.
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DEUXIEME PARTIE

ENVIRONNEMENT ECONOMIQUE DES CONES EN METAL POREUX

AU SEIN DE L’HOPITAL PUBLIC FRANCAIS
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1. Du systéme d’information hospitalier au financement de I’hépital

1.1. Programme de médicalisation des systemes d’information

En France, chaque séjour hospitalier doit étre enregistré au sein du programme de
médicalisation des systémes d’information (PMSI). Inspiré des travaux du professeur Robert
Fetter®® (Université de Yale, Etats-Unis), ce modéle permet de recueillir des informations a
partir du dossier médical des patients. D’abord présenté comme un outil épidémiologique, il

aura pour vocation par la suite 1’allocation budgétaire.

Il s’agit en réalité d’un systeme de mesure de la production hospitaliére, généralisé¢ a I’ensemble
des établissements de santé, publics et privés, depuis 19979, Ces derniers sont tenus de «
mettre en ceuvre des systémes d’information qui tiennent compte notamment des pathologies et

des modes de prise en charge »“® : c'est la définition méme du PMSI.

1.2. Tarification a P’activité

L’énorme base de données qu’est le PMSI a été le support idéal pour développer la tarification
a Iactivité (T2A). A partir de 2005, la T2A succéde a la technique de financement utilisée au
cours des derniéres décennies, « la dotation globale » (loi de janvier 1983). Une solution
imparfaite puisqu’elle figeait la situation financicre des hopitaux, en pénalisant notamment les

¢tablissements dont la gestion était efficace.

Dés lors, les progrés techniques — molécules onéreuses et dispositifs médicaux (DM) —
motivaient des demandes de financements supérieures au taux directeur, d’ou la constitution
chronique de reports de charges. Il s’agissait désormais de financer les établissements sur la

base de leur activité réelle, et non sur celle de I’activité passée ou de 1’activité prétendue.
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Groupe homogéne de malades

Pour attribuer un tarif de base, les informations concernant le patient (diagnostics, actes, date
de naissance, etc.) sont analysées pour produire un groupe homogéne de malades (GHM). Ce
procédé de classification permet de regrouper les séjours qui présentent une similitude et un

cout voisin.

Le code des GHM utilise six caracteres et se décomposent comme suit :

08 C 22 1

N T~

Catégorie majeure En rapport avecun  Ppas de réelle signification Niveau de sévérité
de diagnostic (CMD) acte médical (CCAM) 1 = le moins sévere
08 = affections et C = chirurgical, = le plus sévére

traumatismes de |'appareil ~ acte classant opératoire
musculosquelettique
et du tissu conjonctif

Figure 11 : Interprétation d'un code GHM.

L’intitulé officiel du GHM 08C221 pris en exemple est: « Interventions pour reprise de
protheses articulaires, niveau 1 ». Ce GHM concerne bien une affection ou traumatisme de
["appareil musculosquelettique, en rapport avec un acte chirurgical, de niveau de séveérité 1.

Groupe homogéne de séjours

Pour aboutir a la facturation, le GHM est converti en groupe homogene de séjours (GHS),
auquel est attribué un tarif. Chaque niveau de sévérité correspond a un GHS différent, et donc

un tarif différent (tableau II).

Tableau II : Codage des reprises de protheéses articulaires.

GHM GHS Libellé Tarif 2019 JO (€)

08C221 5779 Intgrver_mtmns_pour reprise de prothéses 6 611,42
articulaires, niveau 1

08C222 2780 Intgrver_mtmns_pour reprise de prothéses 7947,91
articulaires, niveau 2

08C223 2781 Intgrver_mtmns_pour reprise de prothéses 9679,75
articulaires, niveau 3

08C224 5782 Intgrver_mtmns_pour reprise de prothéses 12 913,58
articulaires, niveau 4
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Groupage et valorisation d’un séjour

Le groupage est le classement d’un s¢jour hospitalier dans un GHM. Il découle des informations

qui sont codées dans le PMSI. Ces informations comprennent :

- Des données purement administratives : sexe, age, unit¢ médicale, durée du séjour etc. ;

- Des diagnostics codés a I’aide de la classification internationale des maladies (CIM-10) ;

- Des actes codés avec la classification commune des actes médicaux (CCAM).

Le diagnostic principal détermine le GHM, et donc le GHS associé. Les GHM sont classés en
niveaux de sévérité, en fonction de facteurs comme 1’age du patient ou les morbidités associées.
Chaque séjour aboutit ainsi dans 1'un des 600 GHM (environ) de la classification, selon un

algorithme de décision.

La valorisation d’un séjour est ce que verse I’assurance maladie a I’établissement de santé pour
ce séjour. Des suppléments s’ajoutent au tarif du GHS en cas de passage en réanimation, en
soins intensifs ou surveillance continue, en cas de séances de dialyse, de caisson hyperbare ou
si prélévement d’organes.

Valorisationgg oy, = Tarif GHS + Suppléments

A cela s’ajoute la valorisation des molécules onéreuses (MO) et des dispositifs médicaux

implantables (DMI) si utilisation de produits de la liste en sus.

Nous définirons la valorisation totale ainsi :

Valorisationiyiqe = Valorisationg oy, + Valorisationyg_pu;

Valorisationsyiqie = Tarif GHS + Suppléments + Valorisationyo_pu;
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1.3. Etude nationale de coiits & méthodologie commune

Les ¢études nationales de cotits a méthodologie commune (ENC) sont des enquétes qui ont pour
objectif de calculer les cofits de prise en charge de ’hospitalisation. Elles sont menées chaque
année par 1’agence technique de 1’information sur 1’hospitalisation (ATIH) sur un échantillon
représentatif d’établissements de santé. La participation a une campagne est rémunérée et

engage 1’établissement sur pres de 3 ans.

N-1 N N+1 N+2
m > > > »
07/N-1 01/01/N 31/12/N 04/N+1 30/06/N+1 30/09/N+1 01/N+2 T2 N+2
qére Validation Référentiel

: validation finale ENC
Formation Formatlch)n Construction
méthodologique aux outils du référentiel
Visites sur site

Figure 12 : Calendrier d'une campagne ENC.

Les cofits obtenus lors du recueil I’année N sont utilisés pour déterminer les tarifs associés aux
GHS de I’année N+2. Trois référentiels sont produits chaque année : médecine chirurgie

obstétrique (MCO), soins de suite et réadaptation (SSR), hospitalisation a domicile (HAD).

L’ENC repose sur la comptabilité analytique hospitaliére?. In fine, le modéle permet d’obtenir

les colits d’un GHM et donc de n’importe quel séjour.

‘ v
g Dépenses des activités cliniques @5 Logistique et Gestion générale
Personnel médical, médicaments... Blanchisserie, restauration...
é Dépenses médico-techniques % Logistique médicale
Labo d’analyse biomédicale, imagerie... Pharmacie, stérilisation...
T2A X . <
'@ Charges directes EH Structure
DMI facturables en sus ou non. Financier : intéréts des emprunts, dettes...
Spécialités pharmaceutiques Immobilier : charges locatives,
facturables en sus ou non... réparations...

Figure 13 : Coiits des GHM décomposés par postes de charges.
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Exemple avec le GHM 08C221

Pour comprendre, reprenons I’exemple du GHM 08C221.

L’activité qui nous concerne est 1’activit¢é MCO. Il s’agit donc d’utiliser référentiel ENC MCO

2019, se basant sur les données 2017.

Les cofits de chaque section d’analyse sont décomposés. Ici, seul le poste « charges directes »

est décomposé par soucis de clarté.

Tableau III : Coiits du GHM 08C221 décomposés par postes de charges.

Section d’analyse Colt (€)
Dépense des activités cliniques 1670
Dépenses médico-techniques 2111
Logistique et Gestion générale 935
Logistique médicale 333
Structure 244

DMI 151

DMl facturables en sus 2100
Charges directes Spécialités pharmaceutiques 102 3241

Spécialités pharmaceutiques

facturables en sus 168

Autres 720
Colt complet hors structure 8 290

L’ENC est un outil qui permet au niveau national de déterminer les tarifs hospitaliers (GHS).

Les référentiels produits permettent également aux établissements de situer leurs propres cofts.

Enfin, ’ATIH utilise ces informations pour ses travaux sur les modeles de financements, qui

permettent aux pouvoirs publics de décider du cap de la politique de financement des hopitaux.
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2. Financement des cones en métal poreux

2.1. Cadre juridique

Les cones en métal poreux sont des dispositifs médicaux (DM). Ils sont a ce titre définis par
I’article L.5211-1 du CSP comme « instrument, appareil, équipement, matiére, produit [...]
destiné par le fabricant a étre utilisé chez I’homme a des fins médicales et dont [’action
principale voulue n’est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni

par métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens ».

Plus particuliérement, les cones en métal poreux sont des DMI puisque congus pour étre
implantés dans le corps humain. Ils sont non actifs, par opposition aux DMI actifs (comme les
pacemakers), en ce sens qu’ils ne dépendent pas d'une source d'énergie pour leur bon

fonctionnement.

Leur mise sur le marché est réglementée et conditionnée par 1'obtention d'un marquage CE

(article L.5211-3 du CSP).

2.2. Liste des produits et prestations remboursables

Les dispositifs médicaux, de maniére générale, ont vocation a étre inclus dans les prestations
d'hospitalisation dont les tarifs sont définis a I’article L.162-22-6 du code de la sécurité sociale

(CSP)(48). En d’autres termes, leur colt est directement intégré dans les tarifs des GHS.

Certains dispositifs médicaux, en raison de leur colt élevé, et introduisant une hétérogénéité
dans les distributions de cofits par séjour, peuvent étre facturés en sus du tarif des prestations

d'hospitalisation.

Pour étre facturé en sus, un DM doit &tre inscrit sur deux listes :

- Laliste des produits et prestations remboursables, ou LPP sous sa forme abréviée (article

L.165-1 du CSP) ;

- Laliste en sus, qui correspond a un extrait du Titre 3 de la LPP (figure 11). La liste initiale

a été publiée au journal officiel de la république frangaise le 10 mai 20054,
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C’est sur ces deux listes que figurent les différents DMI qui composent une prothése du genou
(implant fémoral, embase tibiale, insert etc.), ainsi que les greffons osseux. C’est également sur
ces deux listes que ne figurent pas les cones en métal poreux, ce qui explique leur non prise en

charge en sus par 1’assurance maladie.

Liste des Produits et des Prestations

Recherche par chapitre

% 0 - Arborescence LPP
- £ 1-TITRE 1: DM POUR TRAITEMENTS, AIDES ALAVIE, ALIMENTS ET PANSEMENTS

- 2-TITRE 2 : ORTHESES ET PROTHESES EXTERNES

- £ 3 -TITRE 3 : DMI, IMPLANTS ET GREFFONS TISSULAIRES D'ORIGINE HUMAINE
- 4 - TITRE 4 : VEHICULES POUR HANDICAPES PHYSIQUES

L& 5-TITRE 5 : DISPOSITIFS MEDICAUX INVASIFS NON ELIGIBLES AU TITRE llI

Figure 14 : Arborescence de la LPP (site de l'assurance maladie).

La demande d’inscription d’un DM sur la liste en sus est adressée a la direction générale de
I’offre de soins (DGOS). Le dossier comprend notamment 1’avis de la commission nationale
d’évaluation des dispositifs médicaux et technologies de santé (CNEDiIMTS). La CNEDiMTS
est aux DM ce que la commission de la transparence est aux médicaments : elle est chargée de

I’évaluation médicale des DM.
Le dossier peut également comprendre 1’avis de la commission évaluation économique et santé

publique (CEESP), et toute information permettant d’apporter des données sur I’impact

économique (prix pratiqués a 1’étranger si disponibles, éléments d’impact budgétaire etc.).
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2.3. Financement des cones a I’étranger

Il nous est apparu utile de nous intéresser a d’autres systémes de financement.

Une étude parue en 2015 fait un état des lieux du paiement des hdpitaux dans les pays de
I’OCDE®?. Pour les médicaments et les dispositifs coliteux, seuls 8 pays sur les 23 pour
lesquels les informations sont disponibles et dont le paiement a 1’activité est le principal mode
de paiement des hdpitaux, incluent les médicaments coliteux dans le calcul du tarif. Dans les
autres pays, comme la France, des paiements additionnels sont prévus pour 1’ensemble des

médicaments couteux et pour les DM onéreux.

Au Canada, I’assurance maladie couvre les soins de santé primaires et les soins hospitaliers.
Les établissements de santé font figurer ces cones sur leurs contrats en fonction des attributions
des appels d’offre (Request For Proposal (RFP) awards) ou de l'appartenance a un groupe
d'achat. Les cones peuvent alors étre utilisés si le chirurgien détermine qu'ils sont cliniquement

nécessaires.

Aux Etats-Unis, les soins sont couverts a la fois par des assurances publiques et privées. Comme
souvent aux Etats-Unis, la prise en charge dépend de l'assureur et du patient. Si un patient est
assuré, sa compagnie d'assurance le rembourse. S'il n'est pas assuré et qu’il bénéficie du systéme
Medicare (assurance maladie des plus de 65 ans) ou Medicaid (assurance maladie des personnes
a faible revenu), I’établissement de santé perd de l'argent sur ce type d’acte et l'utilisation des

cones enchérit sur cette perte d'argent.
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3. Coliit des allogreffes osseuses

En croisant les données publiques de I’ATIHGY avec les tarifs de responsabilité disponibles sur
le site de I’assurance maladie®?, on peut établir qu’en 2017, entre 1 227 et 1 243 greffons
osseux a type de téte fémorale ont été implantés dans les établissements ex-DG (ex-Dotation
Globale), pour un cofit compris entre 1 347 948 et 1 376 049 € (tableau III). Rappelons qu’on

entend par « ex-DG » un établissement du secteur public ou du secteur privé non lucratif.

Cette méme année, un montant de 1,9 milliard d’euros était consacré aux DM inscrits sur la
liste en sus dans le champ MCO®?). L’allogreffe représentait ainsi environ 0,071% de ce

montant.

Entre 2011 et 2018, cela représente entre 10 461 et 10 650 greffons et un coit total estimé entre
11485336 ¢t 11 689 390 €.

Siles PTG et leurs reprises ne constituent pas les seules indications des allogreffes osseuses de
type téte fémorale, ces chiffres donnent tout de méme une idée de leur utilisation massive. Ils

soulignent par 1a méme le colit important qu’ils représentent pour I’assurance maladie.

Il est aujourd’hui impossible de réaliser la méme évaluation pour les cones en métal poreux
pour la simple et bonne raison qu’ils ne sont pas inscrits sur la LPP. On peut toutefois se figurer,
a travers I’exemple de I’allogreffe, que les sommes engagées méritent notre intérét. A plus forte

raison quand on sait que ces cones sont de plus en plus implantés.
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Tableau IV : Coiits des greffons osseux d type de téte fémorale compléte ou deux hémitétes avec col, de 2011 a 2018 - Etablissements ex-DG.

*11 est a noter que, sur la plateforme ScanSanté de I’ATIH, les consommations des DMI sont présentées sous la forme « Entre I et 10 » lorsqu’elles
sont faibles mais non nulles. C’est pour cette raison qu’il existe deux lignes pour certains codes LPP ; on obtient donc un cotit minimum et un cotit
maximum.

Code LPP Tarif LPP 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | Total Cout
3324625 | 1077,16€ 59 92 73 108 107 93 85 58 675 727 083,00 €
1* 1* 1* 138 148 648,08 €
3326044 | 1077,16 € 29 24 49 20 13
10* 10* 10* 165 177 731,40 €
3370016 | 1077,16€ 24 15 19 22 26 33 35 31 205 220817,80€
3348755 | 1077,16 € 54 61 64 71 62 53 57 26 448 482 567,68 €
3362809 | 1077,16€ 125 185 192 162 175 222 196 228 1485 1599 582,60 €
3344409 | 1077,16€ 117 158 142 107 108 118 104 111 965 1039459,40€
1* 1* 1* 1* 1* 1* 1* 19 20 466,04 €
Banque d'os 3355293 | 1077,16 € 12
10* 10* 10* 10* 10* 10* 10* 82 88 327,12 €
1* 0 0 1* 0 0 0 40 43 086,40 €
L SCEE 3366279 | 1077,16€| 38
cryoconserves 10* 0 0 10* 0 0 0 58 62 475,28 €
3380931 | 1077,16€ 70 81 86 54 49 59 37 26 462 497 647,92 €
3379276 | 1077,16 € 312 273 261 287 301 274 258 241 2207 2377 292,12 €
3339070 1077,16€ 63 92 62 53 56 46 63 53 488 525 654,08 €
1* 1* 1* 1* 51 54 935,16 €
3334871 | 1077,16€ 11 14 11 11
10* 10* 10* 10* 87 9371292 €
0 0 0 0 1* 0 1* 1* 3 3231,48€
3398517 | 1077,16€
o i 0 0 0 0| 10* 0| 10%| 10* 30 32314,80 €
étrangers 1* 1* 0 0 0 0 0 0 2 2154,32 €
3364990 | 1077,16€
10* 10* 0 0 0 0 0 0 20 21543,20€
Greffons osseux | Société BIOBANK | 3378851| 1077,16€| 134| 141| 186| 210| 225| 199| 176| 187| 1458 1570 499,28 €
viro-inactivés Société TBF 3318091 | 1077,16€ 211 291 268 233 233 212 202 165 1815 1955045,40€

Min | 1250 | 1427|1404 |1329|1372| 1312|1227 |1140| 10461 11268 170,76 €
Max | 1268|1443 |1422|1347|1385|1339|1243| 1167 | 10650 11471754,00 €
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ABSTRACT

Introduction : Le recours aux cones en métal poreux pour combler les pertes de substance
osseuse au cours des arthroplasties du genou est croissant. La problématique est que ces
dispositifs médicaux ne sont pas couverts par un remboursement en sus des groupes homogenes
de séjour (GHS).

Hypothése : L’impact économique des cones en métal poreux est important pour les hopitaux.
Matériel et méthodes : Etude bicentrique observationnelle incluant tout patient ayant bénéficié
de I'implantation d’une prothése totale du genou, avec reconstruction osseuse par cones en
métal poreux, entre juin 2014 et juin 2019. Les cofits ont été évalués a I’aide de 1’étude nationale
de cofits 2 méthodologie commune. Les dépenses engagées par les hopitaux ont été comparées
aux montants des groupes homogeénes de malades (GHM) et aux recettes pergues au titre des
GHS.

Résultats : 96 patients (103 séjours) ont bénéficié de I’implantation de 195 cones. Les
¢tablissements ont percu en moyenne 10970 + 1401€ /séjour. Les dépenses associées aux cones
représentaient en moyenne 35% des GHM et 44% des GHS. Le surcoiit moyen li¢ aux cones
était de 2709 + 1138€ /séjour. Si les reconstructions avaient été réalisées par allogreffe, le gain
moyen pour les hopitaux aurait été de 108€ /séjour.

Discussion : Les cones semblent présenter des avantages cliniques pour les chirurgiens en
diminuant I’incidence des reprises. Cette étude montre 1’inadéquation actuelle du financement
de ces dispositifs pour les hopitaux frangais, suggérant la nécessité d’¢largir les possibilités de
prise en charge des technologies innovantes.

Niveau de preuve : Etude rétrospective, niveau IV.

Mots-clés : total knee arthroplasty, bone defect, porous metal cones, hospital cost.
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INTRODUCTION

Les arthroplasties totales du genou ont aujourd’hui largement démontré leurs bénéfices pour les
patients [1]. Les projections prévoient aux Etats-Unis une augmentation des prothéses totales
du genou (PTG) de premiére intention de 401% d’ici 2040 [2], et une augmentation des reprises
de 601% d’ici 2030 [3].

La difficulté majeure rencontrée lors de telles interventions demeure la gestion des pertes de
substance osseuse (PSO). Plusieurs techniques de reconstruction peuvent étre discutées selon
I’importance et le sicge du défect osseux. Pour les PSO importantes (score AORI IIb et 111 [4]),
I’allogreffe était traditionnellement utilisée [5]. Depuis une dizaine d’années, il est observé un
recours croissant aux cones en métal poreux [6], en raison d’avantages certains comme la
reconstruction métaphysaire rigide immédiate [7] ou I’absence de risque de transmission virale.
En I’absence de gold standard, les pratiques chirurgicales dépendent des préférences des
opérateurs et des disponibilités selon les centres chirurgicaux.

En France, depuis I’instauration de la tarification a I’activité (T2A) en 2005, les hopitaux sont
rémunérés sur la base de tarifs, les groupes homogénes de sé¢jours (GHS). Les GHS représentent
le tarif d’un groupe de séjours ayant une similitude médicale et un colit voisin, les groupes
homogenes de malades (GHM). Dans certains cas, la prise en charge du patient nécessite
I’utilisation d’un dispositif médical implantable (DMI) cotiteux. Ce DMI peut étre inscrit sur la
« liste en sus » ; il est alors financé en plus des prestations d’hospitalisation. Bien que coliteux,
les cones en métal poreux ne sont pas remboursés en sus des GHS, contrairement aux greffons
osseux. Par conséquent, leur financement nécessite une prise en charge par le budget propre de
I’hopital.

L’objectif principal de ce travail a été d’évaluer I’'impact économique des cones en métal poreux
pour les hopitaux. L’objectif secondaire a été de comparer ce méme impact si la reconstruction

par allogreffe avait été choisie (simulation).
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MATERIEL ET METHODES

Type d’étude et population
11 s’agit d’une étude observationnelle avec recueil rétrospectif de données recueillies dans deux
centres hospitaliers francais.
Ont été inclus les patients ayant bénéficié d’une implantation de PTG associée a une

reconstruction métaphysaire par cones en métal poreux entre juin 2014 et juin 2019.

Recueil des données

Les patients ont été identifiés par le biais des données de tragabilité des cones, obligatoires pour
les DMI [8]. Les données cliniques ont été colligées a partir des dossiers médicaux. Les données
de facturation des s¢jours ont été fournies par le département d’ information médicale de chaque
centre. Les prix toutes taxes comprises unitaires des cones sont ceux du catalogue fournisseur.

Pour tous les autres DMI, le tarif officiel de responsabilité a été utilisé.

Evaluation de ’impact économique (objectif principal)
Nous avons calculé le colt total réel au moyen de 1’étude nationale de cotlits a méthodologie
commune (ENC) [9] :
Colt total réel = Montant GHM — DM1 ¢, + DMI ..,
DMI,p¢, = charges directes DMI dans I'ENC (en sus et non en sus)

DMI,¢.; = DMI facturés réellement

Nous avons ensuite comparé ce colt a la valorisation totale des séjours. Nous avons adopté

successivement le point de vue des hopitaux puis celui de I’assurance maladie.
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Les sources considérées pour les colits et tarifs ont été : le référentiel 2019 de ’ENC (basé sur
les données 2017), la version 2019 pour le codage des séjours (tarifs GHS), les tarifs des DMI

en vigueur au 31 décembre 2019.

Simulation (objectif secondaire)

L’objectif était de déterminer 1’impact sur la valorisation des séjours si le choix s’était porté sur
I’allogreffe. Avant I’apparition des cones, les chirurgiens décrivaient les interventions avec une
PSO importante comme indissociables d’une reconstruction par allogreffe d’os [5]. Pour notre
étude, le choix du comparateur s’est porté sur la téte fémorale (taille et utilisation similaires).

Le tarif utilis¢ est celui de la référence la plus implantée durant la période de notre étude.

Analyse statistique

Les données ont été présentées de manicre descriptive avec moyenne +/- écart-type pour les
variables continues, et effectif (pourcentage) pour les variables catégorielles.

Les différences de cofit ont été¢ évaluées par un test de Student ou un test des rangs signés de
Wilcoxon, en fonction de 1’analyse de 1’égalité des variances (test de Fisher-Snedecor).

Cette analyse a été réalisée au moyen du logiciel Microsoft Excel et du site internet BiostaTGV.

RESULTATS

Données cliniques

Cette étude a inclus 96 patients (70% de femmes ; 4ge moyen 70 £+ 9 ans ; IMC moyen 28,5 +
5,3 kg/m? ; 32% d’obésité) qui ont bénéficié d’un total de 103 séjours.

Douze chirurgiens ont implanté 195 cones en métal poreux. Il s’agissait d’ une premiere reprise

dans 48% des cas.
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Données des séjours
La durée moyenne de sé¢jour était de 7,0 + 2,1 jours. Le codage GHM prédominant était

« Interventions pour reprise de protheéses articulaires », avec une majorité de niveau 1 (81%).

La valorisation totale moyenne (somme versée par I’assurance maladie aux hdpitaux) était de
10970 + 1401€ par séjour (tableau IV).
Le surcoiit moyen li¢ a ’utilisation des cones en métal poreux était de 2709 = 1138€ par séjour

(tableau V).

Du point de vue des hdpitaux, les dépenses associées aux cones représentaient en moyenne 35%
(min : 8% ; max : 116%) du montant des GHM. Du point de vue de 1’assurance maladie, ces
dépenses représentaient en moyenne 44% (min : 12% ; max : 136%) du tarif des GHS. Ces

pourcentages diminuaient avec le degré de sévérité des séjours (tableau III).

Sur la durée de 1’étude, le surcoiit engendré pour les hopitaux s’éléve au total a 279 008€, soit

25% de la valorisation totale (1 129 947€).

Surcoiit et simulation

Si les chirurgiens avaient eu recours a I’allogreffe a la place des cones, la valorisation totale
moyenne aurait été¢ de 13020 + 1591€, soit un gain moyen de 108 + 747€ par rapport au cout
total réel. Par rapport aux cones, ces différences sont statistiquement significatives a la fois pour
la valorisation totale et pour la différence (p < 0,0002 et < 0,0004 respectivement).

Sur la durée de 1’étude, avec I’allogreffe osseuse, les hopitaux seraient excédentaires de 11123€.
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DISCUSSION

Il est retrouvé dans notre étude le profil habituel des patients porteurs de PTG [10]. L étiologie
prédominante était le descellement aseptique (40%). Quatorze interventions avaient pour
indication une infection ostéo-articulaire (14%). Elles ont été traitées par une révision en deux

temps, avec pose de spacer.

L’impact économique des cones est important : leur colt représentait en moyenne 35% du
montant des GHM et 44% du tarif des GHS. Cet impact variait en sens inverse avec le niveau
de sévérité du GHM (tableau III). La comparaison avec 1’allogreffe souligne la charge qui pese
sur les hopitaux du fait de leur non-remboursement en sus des GHS. Les cones générent un
surcolt alors que leur prix d’achat est sensiblement le méme que celui des allogreffes. Cette
situation bénéficie indirectement a I’assurance maladie, puisqu’il n’y a plus de greffons osseux
a rembourser en sus lorsque des cones en métal poreux sont posés. Sur la période de notre étude,

cela représente une économie pour 1’assurance maladie de 211 066€.

Le cotit des DMI implantés était supérieur aux charges directes DMI en sus prévu par ’ENC :
3833 + 556€ versus 1985 £ 500€ (tableau IV). Ceci peut notamment s’expliquer par le recours
quasi systématique aux cales (en moyenne 2), parfois a 1’allogreffe (6% des cas) ou aux
substituts osseux synthétiques (20%). Ces DMI ont un colit important, et peuvent a ce titre étre
remboursés dans la limite d’un nombre fixé par I’assurance maladie (exemple des cales :

248,85€ par cale, maximum de deux cales par prothése totale).
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Les cones sont décrits dans la littérature comme une alternative a ’allogreffe dans le traitement
des PSO importantes [11]. Dans la notice d’utilisation des cones en tantale poreux, il est indiqué
que ces derniers sont « congus pour remplacer et/ou augmenter 1’os perdu ». L’essor des cones
s’explique par la versatilit¢ des options, et la facilitation technique qu’ils permettent aux
chirurgiens. Ils autorisent également 1’utilisation de tiges courtes, associ¢es a de meilleurs
résultats fonctionnels, notamment au niveau de la douleur [12]. Les allogreffes osseuses ont par
ailleurs montré leurs limites dans les reconstructions osseuses [13], avec des échecs source de
reprises, dont le colit est important pour notre systéme de santé (entre 8290 et 19839 € /s¢jour
d’apres ’ENC). De plus, les allogreffes imposent un recours aux cales fréquent, tandis qu’avec
les cones, il n’y a souvent plus besoin d’utiliser de cales. Enfin, la reconstruction métaphysaire
d’emblée rigide permise par les cones autorise une mobilisation immédiate du patient [7], et

une potentielle diminution de la durée du séjour.

De nos jours, pour les médicaments comme pour les dispositifs médicaux (DM), innovant va
souvent de pair avec onéreux, si bien que I’on parle non plus de rapport bénéfice/risque mais
plutdt de rapport cout/efficacité. L’existence de la liste en sus ou encore le forfait innovation
atteste de I’intégration des technologies de santé innovantes et coliteuses dans le systéme de
santé francais. Cependant la publication des statistiques par 1’agence technique de I’information
sur I’hospitalisation se fait avec un recul de deux ans. Les colits de I’ENC sont calculés avec
les DM couramment utilisés lors de ’année de 1’étude, et la prise en compte d’un DM innovant

se fera donc au mieux avec un décalage de deux ans.

Un point crucial est que les fabricants de cones concernés par notre étude n’ont pas déposé de

demande de remboursement spécifique aupres de la haute autorité de santé (HAS). Les cones

n’ont donc pas été évalués par la commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux
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et des technologies de santé (CNEDiMTS). Les cones en métal poreux sont typiquement des
DM qui auraient vocation a étre inscrits sur la liste en sus. Cependant, cette inscription est
I’aboutissement d’un long processus dont le démarrage est conditionné par le dép6t d’un dossier
de remboursement aux autorités (dossier médico-technique a la HAS et dossier économique au
comité économique des produits de santé (CEPS)). En France, les laboratoires pharmaceutiques
sont dans 1’obligation de déposer des dossiers d’évaluation aupres de la HAS, faute de quoi le
médicament ne peut étre ni utilisé par I’hdpital, ni remboursé. En revanche, il n’y a aucune
obligation pour les fabricants de déposer un dossier d’agrément/remboursement pour les DM.
Ces derniers sont donc réputés utilisables des I’obtention d’un marquage CE sous réserve de
marchés conclus directement entre les établissements de santé et les fabricants. En France, et a
la différence par exemple de I’ Angleterre, les professionnels ou établissements de santé ne sont

pas en mesure de solliciter un examen du remboursement d’un DM par la HAS.

Il est a noter que les fabricants n’ont pas déposé de dossier d’inscription sur cette liste des
produits et prestations remboursés. Cependant, du fait du manque d’études cliniques
comparatives attestant de leur supériorité par rapport a 1’allogreffe, on peut faire I’hypothése
que la HAS accorderait aux cones un niveau d’amélioration du service attendu (ASA) de niveau
V (absence d’amélioration), ce qui rendrait extrémement complexe des négociations avec le
CEPS. Ces difficultés potentielles peuvent expliquer la faible propension des fabricants a

engager une démarche de remboursement.

Ce scénario sera probablement de plus en plus fréquent. L arrivée croissante de DMI innovants
et onéreux sur le marché souléve I’importante question de leur valorisation a 1’échelle des
hopitaux, mais elle souléve plus encore celle de leur financement par notre systéme de santé a

I’échelle de la société.
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CONCLUSION

Pour conclure, I’impact économique des cones en métal poreux sur la valorisation des séjours
est important. La simulation avec I’allogreffe révele que ce choix chirurgical est plus favorable
¢conomiquement que les cones pour les hopitaux. Cette configuration dessert les hopitaux qui
souhaitent utiliser les cones plutdt que 1’allogreffe, en dépit des avantages qu’ils offrent aux

patients.

Les PTG étant proposées a une population de plus en plus jeune, les reprises itératives seront
de plus en plus fréquentes. La demande de cones en métal poreux pourrait exploser. Seule une
¢tude randomisée comparant les allogreffes aux cones dans la reconstruction des PSO
significatives permettrait de faire apparaitre une ASA. Le nouveau réglement européen
2017/745 relatif aux DM remet [’investigation clinique au coeur du processus de
commercialisation. On peut dés lors espérer une meilleure articulation entre Ia

commercialisation des DMI et leur intégration au systeme de santé.
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TABLES

Tableau I : Données cliniques.

. Patients 96
Effectt Genoux 103
Age (années) 70+ 9
Sexe 29H/67F

IMC moyen (kg/m?) 28,5+53
Corpulence Patients obéses (%) 32
Temps moyen avant révision (mois) 82 + 87
Primo-implantation 15
, . 1 49
Numéro de reprise ) 27
3+ 12
Descellement aseptique 42
Gonarthrose 16
Instabilité 13
Cause de la reprise Infection 14
Douleurs 8
Fracture 6
Autre 4
Cones en tantale poreux ‘ 195
Type de cones (Trabecular Metal™, Zimmer Biomet)
implantés Manchons en titane poreux 4
(Stiktite™, Smith & Nephew)
1 27
Nombre de cones
implantés par patient 60
3 16
Fémoral uniquement 1
Implants Tibial uniquement 5
Fémoral + Tibial 97
., | Prothése a charniere 61
Type fl ¢ PTG associ¢ Prothése postéro-stabilisée 37
aux cones :
Prothése massive 5

. Allogrefte 6
Substitut osseux SyliSie 71
Quantité moyenne de ciment par intervention 4+1
Nombre moyen de cales par genou 2+1
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Tableau II : Données des séjours.

Code R Nombre Tarif
GHM GHS Libellé GHM o e/t ©)

08C221 2779 Intgwer}tlons pour reprise de protheses 46 6611.42
articulaires, niveau 1

08C222 2780 Intgwer}tlons pour reprise de protheses 31 7947.91
articulaires, niveau 2

08C223 2781 Intgwer}tlons pour reprise de protheses 5 9679,75
articulaires, niveau 3

08C224 2782 Intgwer}tlons pour reprise de protheses 1 12913.58
articulaires, niveau 4

08C241 2783 | Prothéses de genou, niveau 1 6 5180,91

08C242 2784 | Prothéses de genou, niveau 2 5 5794,03

08C243 2785 | Prothéses de genou, niveau 3 1 6632,94

08C611 2957 Inte’rven‘tlons‘ majeures pour infections ) 5769.43
ostéoarticulaires, niveau 1

08C612 2058 Inte’rven‘tlons‘ majeures pour infections 4 885347
ostéoarticulaires, niveau 2

21C051 7420 Autres. 1ntgwent}ons pour blessures ou 1 232306
complications d’acte, niveau 1

21C053 7429 Autres. 1ntgwent}ons pour blessures ou 1 8575.82
complications d’acte, niveau 3

Tableau V : Impact économique des cones en fonction du niveau de sévérité.

Niveau de Poids des cones sur | Poids des cones
seyvé:; t6 Effectif le montant GHM | sur le tarif GHS
(%) (%)
Niveau 1 55 40+ 17 50 +£20
Niveau 2 40 28 +9 36+ 12
Niveau 3 7 29+ 15 36+17
Niveau 4 1 8 12




Tableau IV : Impact économique des cones.

Perspective hospitaliére

Perspective assurance maladie

Poids des . .
Montant | - DMI, Coiit des | cOnes sur . Valorisation E’mds L Fmds 1
. Code Ecart- | facturés n Code | Tarif GHS cones sur le | cones sur la
Patient GHM cones le montant totale . . e
GHM © type (€)| en sus © GHM GHS €) © tarif GHS | valorisation
(€) (%) (%) totale (%)
1 08C221 8290 +204 4473 4 748 57 2779 6611 11085 72 43
2 08C221 8290 +204 4754 3165 38 2779 6611 11365 48 28
3 08C223 11902 +317 4158 4 748 40 2781 9680 13838 49 34
4 08C221 8290 +204 3656 4 748 57 2779 6611 10267 72 46
100 08C221 8290 +204 4697 1583 19 2779 6611 11308 24 14
101 08C222 10049 + 155 5532 1583 16 2780 7948 13480 20 12
102 08C221 8290 +204 4454 2764 33 2779 6611 11065 42 25
103 08C222 10049 + 155 4412 2764 28 2780 7948 12360 35 22
Moyenne | . 9014 / 3833 2988 | oo s | 7149 10970 44418 284 10
+ Ecart-type % + 1707 % + 556 + 1014 ) +1298 + 1401
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Tableau V : Simulation avec allogreffe osseuse.

Cones Allogreffe
Colit des | Coiit total | Valorisation . ,COﬁt de COf}t to.t al Valorisati.on Différence si
Patient Code cones réel totale Surcout | I’allogreffe réel si totale si allogreffe
GHM © © © ©) osseuse allogreffe allogreffe ©
(€) (€) (€)
1 08C221 4748 15260 11085 4175 3247 13911 14332 -421
2 08C221 3165 13958 11365 2593 2165 13108 13530 -421
3 08C223 4748 18839 13838 5001 3247 17642 17085 557
4 08C221 4748 14443 10267 4175 3247 13093 13515 -421
100 08C221 1583 12318 11308 1010 1082 11969 12391 -421
101 08C222 1583 14860 13480 1380 1082 14564 14562 1
102 08C221 2764 13257 11065 2192 2165 12809 13230 -421
103 08C222 2764 14921 12360 2561 2165 14526 14525 1
Moyenne % 2988 13679 10970 2709 2049 12912 13020 _ 108 + 747
+ Ecart-type + 1014 + 1940 + 1401 + 1138 + 693 + 1864 + 1591
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2. Discussion

Cette étude multicentrique a donc permis d’analyser 103 séjours — 96 patients — sur une période

de 5 ans. Au total, 195 cones en métal poreux ont été¢ implantés.

L’étiologie prédominante est le descellement aseptique. La fréquence des PTG pour infection
¢tait de 14%. Une étude britannique a montré que le colit d’une révision pour infection était
plus de trois fois celui d’une révision aseptique®®. Cela montre bien une des limites de notre
¢tude : celle-ci n’est pas prospective et elle ne prend pas en compte un certain nombre de

variables comme le temps d’opération ou la durée de séjour.

Il est & noter que 15% des séjours faisaient I’objet d’une primo-implantation. L’indication était
systématiquement la gonarthrose sévere invalidante, souvent doublée d’un facteur aggravant
(polyarthrite rhumatoide, fracture ou genu valgum). Indiqués dans les reprises de PTG si I’on
se réfere a la littérature, il est mentionné dans la notice du fabricant qu’ils sont « congus pour
remplacer et/ou augmenter I’os perdu ». Les conditions de prise en charge des allogreffes a type
de téte fémorale, comprennent la reconstruction osseuse des arthroplasties du genou de

premiére intention®. L utilisation des cOnes apparait ainsi possible en premiére intention.

L’impact économique des cones est important. L’objectif de ce travail n’est pas de montrer que
I’allogreffe est une meilleure option que les cones pour les finances des hopitaux. Au contraire,

en termes de colits, les cones permettent probablement des économies :

- Utilisation moins fréquente des cales ;

- Utilisation de tiges courtes, moins cheres et améliorant les douleurs ;

- Diminution du temps d’opération au bloc ;

- Reconstruction métaphysaire d’emblée rigide autorisant la mobilisation immédiate du
patient, et une potentielle diminution de la durée du s¢jour ;

- Probable diminution du risque de reprise ultérieure.

Le réel objectif de ce travail est de souligner un dysfonctionnement permis par le 1égislateur et
dans lesquels les fabricants ont un role. Si les cones étaient remboursés en sus, il n’y aurait
aucun frein a leur utilisation. Ceci explique qu’aujourd’hui ils sont utilisés de fagon

relativement marginale, dans les centres spécialisés.
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Comme il est discuté dans Darticle, le manque d’engagement des fabricants provient
probablement de I’absence de publications montrant la supériorité des cones par rapport a
I’allogreffe dans la littérature actuelle. Ainsi, le dépdt d’un dossier a la HAS aboutirait
probablement a une ASA de niveau V (absence d’amélioration), et le prix négocié avec le CEPS
s’alignerait sur celui des greffons de type téte fémorale. Ce n’est pas dans 1’intérét des fabricants
qui commercialisent aujourd’hui les cones a un prix avoisinant 1500€, quand le greffon de type

téte fémorale le plus posé en France est valorisé 1082,39.

De plus, contrairement aux médicaments pour lesquels des études comparatives sont
obligatoires pour prétendre a une autorisation de mise sur le marché (AMM), les DM doivent
simplement disposer du marquage CE, qui impose aux fabricants de « démontrer la conformité
du DM aux exigences essentielles de performance et de sécurité énoncées dans les directives
européennes »©®, Le dossier d’obtention d’un marquage CE s’apparente a une formalité et vise
a faire la preuve de I’innocuité du DM. Il n’est pas comparable au dossier d’obtention d’une
AMM, pour lequel le médicament doit faire la preuve de sa non-infériorité a un comparateur,
dans le cadre d’essais cliniques bien conduits. En revanche, si le fabricant souhaite que son DM
soit remboursé en sus par 1’assurance maladie, il doit déposer un dossier plus solide aupres de

la HAS. Au vu de leur prix, il serait 1égitime que les fabricants des cones déposent un tel dossier.

Il existe également un autre frein : celui de la difficulté de mener des essais cliniques pour les
DM. Dans notre exemple, on peut imaginer une étude prospective avec une cohorte de patients
chez lesquels seraient implantés des cones, et une cohorte de patients chez lesquels seraient
implantés des greffons. Le probléme est que ces deux techniques possédent leurs spécificités,
et que le chirurgien pourra faire appel a I’une ou I’autre selon le cas, rendant peu applicable une

randomisation.

Comme I’on pouvait s’y attendre, le poids des dépenses consacrées aux cones en métal poreux
est d’autant plus faible que le niveau de sévérité est élevé. La raison est mathématique : le
niveau | offre une valorisation moins élevée que les niveaux 2 et 3 (dénominateur), et les
dépenses li¢es aux cones (numérateur) apparaissent donc plus importantes.

Par exemple, pour le groupage d’un séjour dans le GHM 21C051, « Autres interventions pour
blessures ou complications d’acte, niveau 1 », le colit des cones implantés (3 165€) dépassaient

le montant du GHM (2 323,06€) et le tarif GHS (2 721€).
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Enfin, il est important de constater que le tarif GHS et le colit d’un séjour selon ’ENC sont
différents. En toute logique, ils devraient étre équivalents : on peut s’attendre a ce que la
valorisation du séjour corresponde au colit moyen de ce s¢jour. En réalité, les GHS sont fixés
par décision politique, et constituent un levier économique. Par exemple, I’alignement des tarifs
de chirurgie ambulatoire sur ceux des séjours d’hospitalisation compléte de niveau 1 avait pour
objectif d’inciter les hopitaux a faire de la chirurgie ambulatoire. En effet, si I’on s’en tenait
strictement aux colts, les séjours d’hospitalisation compléte sont évidemment plus coliteux que
les séjours en ambulatoire (frais hoteliers, personnel de nuit...). Les hopitaux ont donc tout
intérét a privilégier I’ambulatoire, car ils gagnent de I’argent. C’est ce qu’on a appelé le virage

ambulatoire. La fixation du tarif des GHS est de ce point de vue extrémement importante.

66



CONCLUSION

Ce travail avait pour objectif d’évaluer I’'impact économique des cones en métal poreux, qui
sont des DM onéreux mais non remboursés en sus des GHS. Il confirme I’hypothése selon

laquelle les cones représentent un colit important pour les hopitaux.

Les cones en métal poreux sont voués a étre inscrits sur la liste en sus. Cette situation
« irréguliere » s’explique notamment par le fait qu’un DM est mis sur le marché apres simple
apposition d’un marquage CE, et non aprés des études comparatives, contrairement aux
médicaments. Avec le nombre croissant d’arthroplasties du genou et de leurs reprises, leur
utilisation par les chirurgiens pourrait exploser dans les prochaines années. La régularisation de
cette situation nécessite une participation active des fabricants. Néanmoins pour que ces
derniers y trouvent leur intérét, il faut que leur dossier ait des chances d’aboutir, notamment
lors des négociations de prix avec le CEPS. Or ceci ne peut se faire qu’en présence de données
cliniques comparatives. En effet le guide méthodologique de 'HAS®? précise que 1’évaluation
économique est une démarche comparative. La littérature montre que les résultats cliniques
obtenus avec les cones sont excellents. En revanche, la seule étude comparative avec
I’allogreffe publiée a ce jour est rétrospective et conclut a une absence de différence en termes

de survie, complications et résultats fonctionnels.

Le nouveau réglement européen 2017/745 relatif aux DM remet ’investigation clinique au cceur
du processus de commercialisation. Son entrée en vigueur, initialement établie au 26 mai 2020,
a été reporté d’un an, soit au 26 mai 2021. On peut des lors espérer une meilleure articulation

entre la commercialisation des DMI et leur intégration au systéme de santé.
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Annexe I : Les différents types de prothéses du genou.
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