MINISTERE
DE LA SECURITE SOCIALE
Cellule d'expertise médicale

Analyse et propositions relatives a la saisine portant sur I’abolition de la nécessité d’une

autorisation du contréle médical de la sécurité sociale pour ’acte 7A44

Demande standardisée N°04 /2017

La demande :

La Cellule d’expertise médicale (CEM) a été saisie par la Commission de nomenclature (CN) le 7 février
2017 d’'une demande relative a la modification de I'acte 7A44. Cette saisine est en application de Iarticle 4
du reglement grand-ducal (RGD) du 30 juillet 2011 relatif au fonctionnement de la CN des actes et
services pris en charge par 'assurance maladie.

L’organisme demandeur est 'administration du Contréle médical de la sécurité sociale (CMSS).

D

2)

3)

4

5)

Nature de la requéte : modification du libellé de I'acte 7A44 avec suppression de la mention
« ACM » (Autorisation du controle médical de la sécurité sociale requise).

Cet acte est inclus dans la nomenclature des actes et services des médecins pris en charge
par I'assurance maladie dans la Deuxieme partie : Actes technigues, Chapitre 7 — Anesthésie —
Réanimation, Section 3 — Autres actes d’anesthésie — réanimation.

Libell¢ de la requéte : le demandeur souhaite la suppression de «la condition de PACM
(autorisation du Controle médical de la sécurité sociale requise) pour 'acte 7A44 ».

Motivation détaillée de la requéte : « Moyennant la condition de ’ACM, le Contréle médical
de la sécurité sociale (CMSS) intervient ex-post dans le cadre de la procédure d’autorisation de
Pacte 7A44 intitulé « oxygénothérapie hyperbare, séance an moins d'une heure, y compris la surveillance par tons
procédés, a une pression de 2 a 3 bars absolues. Cumulable avec le forfait journalier d’hospitalisation par le
médecin  spécialiste en  anesthésie-réanimation — ACM». Or, PACM implique la rédaction dune
motivation médicale et sa transmission au CMSS. Afin de ne pas alourdir trop longtemps la
procédure et en vue d’une simplification administrative, le CMSS propose d’enlever la condition
de PACM. »

Dispensation de P’action proposée : en milieu hospitalier.
Influence de la requéte sur les actes figurants déja dans la nomenclature en vigueur :

selon le demandeur : « Abolition de la condition de « lautorisation du Contréle médical de la sécurité
sociale » dans le cadre de ’acte 7A44. »

Informations recherchées

La CEM a recherché sur les sites internet des agences de Health Technology Assessment (HTA) et dans
les publications des sociétés savantes de médecine hyperbare ainsi que dans I’Encyclopédie médico-
chirurgicale les informations suivantes pour argumenter son avis :

les indications reconnues dans la littérature pour acte 7A44 ainsi que les complications ;

Porganisation de la prise en charge par caisson hyperbare au Grand-Duché de Luxembourg ;
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e les modalités de mise en compte de cet acte en Belgique et en France par les caisses d’assurance
maladie ;

e les informations issues des données de remboursements enregistrées par la Caisse nationale de
santé (CNS) (Source IGSS, avril 2017) ;

e les conditions dans lesquelles une autorisation du CMSS est requise.

1. Les indications et les complications liées a ’acte 7A44 (séance d’oxygénothérapie hyperbare)
Les indications médicales de I'oxygénothérapie hyperbare sont nombreuses et n’ont été que rarement
Iobjet d’essais cliniques randomisés en raison de leur fréquence faible ou de la complexité lie a
Porganisation technique de telles études (De Laet, 2008 ; Borne, 2009). Dans ce contexte, il est difficile de
trouver pour les différentes indications des preuves scientifiques étayées.
Selon les rapports HTA de la Haute Autorité de Santé (HAS, 2007) et du Centre fédéral d'expertise
(KCE) de Belgique (De Laet, 2008), les principales indications sont :

e Tintoxication au monoxyde de carbone ;

e Taccident de décompression en traitement initial ;

e Tembolie gazeuse ;

e les infections nécrosantes des tissus mous ;

e [’écrasement de membre ;

e lostéomyélite réfractaire ;

e les Iésions radio-induites ;

e les ulceres ou gangrenes ischémiques chez des patients diabétiques sous certaines conditions dont

une pression d’oxygene transcutanée sous oxygénothérapie hyperbare supérieure a 100 mmHg.

D’autres indications sont retenues par le KCE ou citées dans larticle de I'Encyclopédie médico-
chirurgicale telles encéphalopathie post-anoxique, les bralures thermiques, les troubles de I'audition,
I'ischémie oculaire aigue, le neuroblastome de stade IV, la pneumatose kystique de l'intestin (De Laet,
2008 ; Borne, 2009).

Concernant le traitement des plaies chroniques par oxygénothérapie hyperbare, une revue des essais
randomisés menée et publiée par la Cochrane Library en 2015 conclut que, chez les patients diabétiques
présentant des ulceres, oxygénothérapie hyperbare améliore en moyenne les résultats de la cicatrisation a
court terme mais pas sur le long terme. Il serait nécessaire de mener d’autres études pou r prouver le gain
apporté par la prise en charge (Kranke, 2015). Un rapport HTA de la Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health (CADTH) publié en 2012 a comparé plus spécifiquement les résultats obtenus
pour des ulceres et des plaies chroniques par Poxygénothérapie topique (matériel plus petit avec des
pressions atteintes plus basses) versus 'oxygénothérapie hyperbare ou le traitement usuel des plaies sans
pouvoir prouver avec certitude 'apport exact.

Selon PEncyclopédie médico-chirurgicale, les complications en lien avec le traitement par
oxygénothérapie hyperbare sont de types biochimiques (toxicité de Poxygene et de I'azote), biophysiques
(accident de décompression ou barotraumatique), les accidents dus au matériel (dont I'incendie). Ces
accidents sont rares mais le risque de survenue impose des regles strictes de sécurité (Borne, 2009). Les
complications les plus souvent recensées sont: la claustrophobie, le barotraumatisme de loreille
moyenne, les troubles ophtalmiques, des manifestations pulmonaires, des convulsions hyperoxiques (pour
les séances de plus de deux heures) (HAS, 2000).

Il existe un code européen de bonne pratique reconnu par les professionnels et publié par 'European
Committee for Hyperbaric Medicine (ECHM) servant de « #éférence pour les instructions, réglementations et
standards en médecine hyperbare » (Kot, 2004). Ce code n’a pas fait Pobjet d’'une mise a jour depuis sa
publication et reste le document de référence.
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2. L’organisation au Grand-Duché de Luxembourg et les pathologies prises en charge

Au Grand-Duché de Luxembourg, le caisson d’oxygénothérapie hyperbare fait partie des équipements et
appareils soumis a planification selon le RGD du 13 mars 2009 établissant le plan hospitalier national et
déterminant les missions et la composition minimales des structures d’évaluation et d’assurance qualité
des prestations hospitalieres et les modalités de coordination nationale de ces structures. Un seul
équipement de ce type est autorisé et fait partie du Service national d’oxygénothérapie situé au Centre
hospitalier Emile Mayrisch (CHEM) a Esch-sur-Alzette. A ce titre, et selon l'article 21 du RGD cité ci-
dessus, le service national doit étre soumis tous les trois ans a une « évaluation détaillée prenant en compte les
pratiques médicales suivies, les soins dispensés et les autres modalités de prise en charge en tenant compte de la filiere de prise
en charge dans laguelle les activités du service national s'inscrivent et en procédant a la comparaison avec des structures
similaires a ['étranger et les meillenres pratiques reconnues dans le domaine de spécialisation du service ».

Selon le rapport annuel de 2013 publié¢ par le CHEM sur son site internet, ce caisson est le seul existant
dans la Grande-Région. 1l existe des partenariats avec I’Air Force américaine pour la prise en charge des
pilotes. Le site internet propose dans les missions les indications validées par la litté rature (site internet
CHEM, 2014 et 2017).

Les informations fournies dans le rapport d’activité 2013 (derniére année disponible sur Internet)
correspondent aux indications de la littérature. Les effectifs publiés dans ce rapport sont les suivants :

e 17 patients traités pour intoxication au monoxyde de carbone,

® 4 pour accident de décompression,

e 14 pour des probléemes ORL,

e 42 pour des plaies chroniques,

e 14 pour des raisons non précisées.
Les médecins assurant ce type de prise en charge sont, selon le site internet de ’établissement hospitalier,
des anesthésistes-réanimateurs (site internet CHEM, 2014 et 2017).

3. Les modalités de mise en compte de ’oxygénothérapie hyperbare par les caisses d’assurance
maladie en Belgique et en France

En Belgique, il existe deux codes de prestation dans la nomenclature des prestations de santé de 'Institut
national d’assurance maladie-invalidité INAMI):
e Code 355095-355106: Installation et surveillance d’une oxygénothérapie en caisson
hyperbare (quel que soit le nombre de séances) : le premier jour
(K58).

e Code 355110-355121: Le deuxieme jour (K43).

Source : Site web INAMI, 2017

Il n’existe pas d’autorisation administrative nécessaire pour mettre en compte ces actes. Ce systeme de
remboursement est jugé négativement par le Conseil Belge de I'Oxygénothérapie Hyperbare
(ACHOBEL) qui demande une tarification par séance en lien avec les indications selon les
recommandations de 'TECHM (Germonpré, 2010).

En France, il existait dans la Classification commune des actes médicaux (CCAM) plusieurs codes pour
Poxygénothérapie hyperbare dont :
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e CodeYYYY169 : Traitement hyperbare avec médecin en dehors du caisson - facturation
par vacation de 6 heures sans cumul possible avec un forfait de
réanimation.

e CodeYYYY144 : Séance d’oxygénothérapie hyperbare — facturation par séance

quotidienne d’une heure par séance et par patient sans cumul avec un
forfait de réanimation.

Source : Site web CCAM, 2017

Actuellement, ces actes sont toujours disponibles mais ne doivent plus étre utilisés pour la documentation
a visée tarifaire. C’est un forfait de séance qui doit étre utilisé selon 'Arrété du 19 avril 2015 paru au
Journal Officiel (République Francaise, 2015). 1l n’y a pas d’autorisation ou de condition a remplir pour la
mise en compte du forfait.

Pour rappel, au Luxembourg, il existe dans la nomenclature des actes et services des médecins pris en
charge par I'assurance maladie un seul acte avec le code 7A44 et le libellé « oxygénothérapie hyperbare, séance
an moins d'une heure, y compris la surveillance par tous procédés, a une pression de 2 a 3 bars absolues. Cumulable avec le
Jorfait journalier d’hospitalisation par le médecin spécialiste en anesthésie-réanimation — ACM ». Cet acte est dans la
Denxciéme partie : Actes technigues, Chapitre 7 — Anesthésie — Réanimation, Section 3 — Autres actes d anesthésie—
réanimation. 11 est par définition réservé au médecin anesthésiste-réanimateur puisque seule cette spécialité
peut mettre en compte le cumul avec un forfait journalier d’hospitalisation.

A noter que dans les Statuts de la CNS, au point 5 de V'Annexe C - Liste limitative des affections, des traitements
et des moyens de diagnostic exclus de la prise en charge, prévue a larticle 12 des statuts, il est notifié une liste de 18
indications pour lesquelles I'assurance maladie assure la prise en charge financiére de 'acte 7A44 et des
frais hospitaliers correspondants. Pour les autres indications, il est précisé quil est nécessaire de
transmettre un rapport médical circonstancié au CMSS avant le début du traitement (CNS, 2017). La liste
des 18 indications est similaire aux indications retrouvées dans la bibliographie (HAS, 2006 ; Borne, 2009)

4. Informations issues de P’étude des remboursements de Pacte 7A44 au Grand-Duché de
Luxembourg

L’analyse statistique descriptive a été effectuée avec le logiciel Excel a partir d’'un fichier résultant d’une
extraction réalisée par 'Inspection générale de la sécurité sociale (IGSS) a partir de la base de données de
facturation de la CNS. Les criteres de sélection étaient les suivants : patients ayant au moins un acte 7A44
facturé durant les années civiles 2011 a 2015.

A noter que le fichier d’analyse ne comporte que les informations relatives a la mise en compte de 'acte
pour les patients CNS.

Le nombre de patients bénéficiant d’au moins un acte 7A44 pris en charge par la CNS par année civile
présente peu de variation (minimum 53 patients en 2014, maximum 61 en 2011). Les résultats sont
détaillés dans le tableau ci-apres :
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Tableau 1: Nombre d’actes par année et nombre de patients ayant bénéficié de la prise en charge et
assurés aupres de la CNS

Année Nombre d’actes 7A44 mis en compte a la CNS | Nombre de patients ayant au moins un acte 7A44
(Nombpre d’actes pour des hommes/Nombre | ptis en charge par la CNS (nombre d’hommes/
d’actes pour des femmes) Nombre de femmes)

2011 604 (442/162) 61 (42/19)

2012 527 (312/215) 51.(32/19)

2013 614 (282/332) 59 (31/28)

2014 661 (476/185) 53 (36/17)

2015 679 (348/331) 56 (27/29)

Source : base de données CNS, extraction IGSS, mai 2017

La médiane du nombre de séances 7A44 est de 8 en 2011 (minimum 1, maximum 59 séances) versus 7 en
2015 (minimum 1, maximum 60). La répartition des patients selon le nombre de séances mis en compte
au cours d’une année civile reste stable entre 2011 et 2015 avec des cas extrémes isolés (nombre de
séances supérieur a 40 par année civile).

100,00
N -
60,00
25,00

24,59
40,00
- -
0,00
2011 2015
m 1 séance unique mde [2a5][ de [5 & 10[ mde [10a 20[ m>= =20

Figure 1 : comparaison de la répartition en % des patients selon le nombre de séances par année civile
pour 2011 et 2015 (Source : base de données CINS, extraction IGSS, mai 2017).

L’étude de la fréquence des actes mis en compte a la méme date que I'acte 7A44 pour les actes recensés
en 2015 montre quil s’agit pour 48% des actes de forfaits d’hospitalisation (post-opératoires,
hospitalisation stationnaire générale ou interne). L’acte de consultation le plus fréquemment associé est la
consultation du médecin spécialiste (code C13) puis la consultation du médecin anesthésiste-réanimateur

(code C19).

5. Les conditions dans lesquelles une autorisation du contrdle médical de la sécurité sociale
(ACM) est requise.

I’ACM est défini dans larticle 3 du RGD modifié du 21 décembre 1998 arrétant la nomenclature des
actes et services des médecins pris en charge par 'assurance maladie/la caisse nationale de santé (CNS). 11
s’agit de « certains actes (qui) ne penvent étre pris en charge qu’aprés avoir ét¢ autorisés par le contrile médical de la sécurité
sociale ». L’article 17 de la convention entre I'Union ces caisses de maladie et ’Association des médecins et
médecins-dentistes, conclue en exécution de article 61 et suivants du Code des assurances sociales
précise les modalités d’information des patients et les procédures a suivre (CNS, 2017). L’article 420 du
code de la sécurité sociale (CSS) stipule le role du CMSS pour ces autorisations. La CEM n’a pas retrouvé
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de textes officiels précisant les conditions pour lesquelles une ACM ou une APCM est nécessaire. Sachant
que le demandeur est 'administration en charge de cette mission et que cette administration juge qu’il est
nécessaire d’abolir cette procédure « en vue d'une simplification administrative », la CEM estime que le CMSS
est le mieux a méme de juger de son réle et de la nécessité de la procédure.

Conclusions
Sachant que :
e les indications principales de l'acte technique sont définies dans la littérature scientifique, bien
que des preuves issues des essais cliniques randomisés soient souvent manquantes ;
e e caisson pour oxygénothérapie hyperbare est un service national au Luxembourg avec une
évaluation réglementaire tous les trois ans ;
e les nomenclatures belge et francaise n’imposent pas d’autorisation administrative ;
e les conditions nécessaires ou suffisantes pour imposer une ACM ne sont pas définies dans les
textes officiels ;
e ilyalieu dans la mesure du possible d’envisager une simplification administrative,

la CEM n’a pas d’argument scientifique s’opposant a la suppression dans la nomenclature de la condition
de PACM pour l'acte 7A44 pour les indications retenues par les données de la littérature et qui sont
précisées dans le point 5 de ’Annexe C des statuts de la CNS.

L’acte existant déja dans la nomenclature et les pratiques restant identiques et réalisées par les mémes
professionnels (médecins anesthésistes-réanimateurs), il n’y a pas lieu de documenter les 12 critéres

proposés dans larticle 4 du RGD du 30 juillet 2011 relatif au fonctionnement de la CN des actes et
services pris en charge par la CNS.
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