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Abréviations

IMC Indice de Masse Corporelle
ITT Intention de Traiter
mHHS Modified Harris Hip Score
OHS Oxford Hip Score
PP Per Protocole
PTH Prothése Totale de Hanche
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1. Finalité de I’étude clinique

L'étude PMCF_SYMBOL_STEM_04 consiste en une analyse complémentaire des données d’'une étude
clinique multicentrique ayant servi a la rédaction d’un article publié dans le journal Arthroplasty Today.

L'objectif de cette étude était de mieux préciser les contours et mieux connaitre la performance et la
securité des dispositifs de la gamme SYMBOL STEM.

2. Description du dispositif médical et des méthodes utilisées

Description des
participants

Les données analysées dans cette étude correspondent a une partie
des données utilisées pour la rédaction de larticle « Absence of
instabilities and intra-prosthetic dislocations at 2 to 5 years following
THA using a hemispherical cementless dual mobility acetabular cup ».
En effet, elles correspondent aux données des patients ayant bénéficié
de la pose dune tige de la gamme SYMBOL STEM pour le
remplacement du versant fémoral de 'articulation de la hanche.

Description du
dispositif et du
dispositif
comparateur

Les dispositifs médicaux SYMBOL STEM sont des dispositifs
implantables de classe Ill mis sur le marché depuis le 30 octobre 2015.
Ce sont des implants de remplacement prothétique définitif de la partie
fémorale de l'articulation de la hanche, car leur mise en place nécessite
I'ablation de la téte fémorale et le creusement du fémur.

Les dispositifs SYMBOL STEM sont indiqués pour l'arthroplastie totale
de hanche de premiére intention ou de reprise chez les patients
présentant une destruction de l'articulation de la hanche résultant d'une
arthrose primitive ou secondaire, d’'une arthrite rhumatoide ou d'origine
traumatique, ou d'une nécrose avasculaire.

Il N’y a pas de comparateur dans cette étude.

Conception de I'étude

Il s’agit d'une analyse complémentaire de données cliniques
anonymisées déja colligées dans le cadre d’'une étude multicentrique et
non interventionnelle.

Objectif de I’étude et
critéres d’évaluation

Obijectif de I'’étude

Evaluation de la performance clinique et de la sécurité des prothéses de
hanche de la gamme SYMBOL STEM a 2 ans de recul minimum.

Critéres d’évaluation

Critére d'évaluation principal :
Résultats a 2 ans post-opératoires minimums du score mHHS et du
score OHS.

Criteres d'évaluation secondaire :
- Nombre de reprise chirurgicale a 2 ans de recul minimum.
- Nombre et sévérité des complications (descellements,
luxations, infections...) enregistrées sur toute la période de suivi
des patients.

Taille de I’échantillon

125 patients.
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Durée de I’étude

Date d’initiation : Avril 2020
Date de fin d’étude : Mai 2020
Durée totale de I’étude : 2 mois

Méthodes d’analyse
statistique

Cette étude non interventionnelle, ne reposait sur aucune hypothése
statistique préétablie. Les méthodes statistiques utilisées dans le
rapport d’étude étaient principalement descriptives.

3. Résultats de I’étude clinique

Caractéristiques
démographiques et
cliniques de référence

Age moyen : 72 ans
Ratio (Homme/Femme) : 37% / 63%
IMC moyen : 27.1

Plus de 90 % des PTH étudiées ont été indiquées pour le traitement de
coxarthrose.

Résultat en matiére
de performance

Résultats en matiére
de sécurité

Métrique Résultats (moyenne)
Score mHHS 93,62
Score OHS 45,62
Recul (année) 2,38
Principaux effets secondaires
indésirables ou événements Pourcentage | Traité par
indésirables observés
Descellement 0,75% Révision
Fracture péri-prothétique 0% NR
Luxation 0% NR
Infection 0% NR

Le taux brut de survie des dispositifs est de 97,8% aprés au moins deux
ans de suivi.

4. Conclusion de I’étude clinique

Que signifient les En conclusion, la performance et la sécurité du dispositif médical de la
résultats ? gamme SYMBOL STEM ont été vérifiées dans cette étude.
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