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40 ans d'histoire

Avec la famille de cotyles RM, Mathys EXPER|ENCE

dispose de 40 ans d'expérience clinique
dans le domaine des cotyles monobloc
isoélastiques non cimentés et d'une
expertise dans le revétement de parti-
cules de titane pour une application
sans ciment.
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Réduction significative
de 'usure

D’'apres une étude utilisant I'analyse radio-stéréométrique (RSA), le cotyle RM Pressfit vitamys en
polyéthylene hautement réticulé enrichi en vitamine E vitamysmontre une pénétration de la

téte nettement inférieure a celle d'un cotyle en polyéthyléne classique (UHMWPE). ' Ces résultats
ont été confirmés par Massier et al. ? Le taux d'usure est indépendant de I'inclinaison du cotyle,

de sa taille" ou de la taille de la téte 3. Le cotyle RM Pressfit vitamys présente un potentiel élevé

en matiere de prévention de I'ostéolyse et du descellement de I'implant. ™2 Le taux d'usure
correspond a seulement un cinquieme de la valeur critique établie comme menant a une ostéolyse
ou un descellement de I'implant. 2

Comportement de fluage et d’usure de 'UHMWEPE (ligne bleu clair)
et de vitamys (ligne bleue) dans le temps’
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Années aprés |I'opération



, |
Préservation osseuse
optimisee
Apres une phase initiale d'adaptation, les changements osseux autour de la tige optimys restent
stables pendant au moins cing ans apres I'opération. * Les plus grands changements étaient
dans les zones de Gruen 1, 2 et 7.° Le cotyle RM Pressfit vitamys présente une excellente stabilité
primaire due a son design de pressfit équatorial. © Deux ans apres I'implantation, la densité

minérale de I'os acétabulaire initialement réduite revenait a des niveaux normaux, stimulée par la
sollicitation pelvienne médiale. 4-°

Courtesy of Peter S. Young

Préopératoire Deux ans postopératoires
Articulation de la hanche Ostéo-intégration avec trabécule
ostéoarthritique médiale prononcée autour du cotyle
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Excellente reconstruction

Testé - in vitro

Dans une étude de planification chirurgicale, il a ét¢ montré que la tige optimys peut étre utilisée
pour reconstruire des positions de hanche neutres ainsi que la coxa valga et la coxa vara concernant
I'offset et la longueur de la jamb.”’

Confirmé - in vivo

Les résultats in vitro ont été confirmés par Kutzner et al.® pour diverses anatomies. L'offset
fémoro-acétabulaire total a été augmenté de 2,1 mm, tandis que l'offset acétabulaire a été réduit
de 3,7mm, et I'offset fémoral a été augmenté de 5,8 mm. Grace a son design et aux possibilités
de positionnement individuel, la tige optimys permet une prévention efficace de la perte de
I'offset total. ®

Une restauration de I'offset optimal peut améliorer le résultat fonctionnel. Ceci pourrait
notamment profiter a une population de patients plus jeunes qui attend que I'implant corresponde
a son mode de vie plus actif.



Du point de vue des patients,
'implantation du systéme apporte
une satisfaction élevée et
entraine une réduction de la
douleur cliniquement
significative. 0"



Echelle visuelle analogique (EVA) de

satisfaction
9.7

0

Echelle visuelle analogique (EVA) de la douleur

0.1

10

Douleur au repos

Pire douleur
imaginable
Douleur lors de la sollicitation de la jambe







Un sommeil amélioré de
50 % et plus de sport

Les patients peuvent s'attendre a une amélioration de
50 % de la qualité du sommeil et de la fonction physique apres
I'implantation de la tige optimys. '

Apres l'implantation de la tige optimys, 50 % des patients qui
ne faisaient pas de sport avant I'opération ont commencé a
pratiquer une activité aprés I'opération. > 91 % des patients qui
étaient actifs avant I'opération ont repris le sport aprés
I'implantation du systéme Mathys bonepreservation. ™



Une survie supérieure dans
les reqistres

Registre allemand des arthroplasties (EPRD) '

Dans le registre allemand des arthroplasties, le cotyle RM Pressfit vitamys et la tige optimys affichent
des performances nettement meilleures a celles de toutes les autres arthroplasties totales de

hanche sans ciment (données de référence), avec un taux de révision de 2,3 % aprés 7 ans comparé
a la référence a 4,0 %.

Taux de révision au moment respectif aprés I'implantation du cotyle RM Pressfit vitamys et de la tige optimys; taux
de révision en % et intervalle de confiance a 95 % entre parenthéses. Seuls les moments clés avec au moins 40 cas
en observation ont été répertoriés.

Référence @, 6 2 8) @3, 0 3 2) @3, 6 3 .8) @3, 9 4 1)

o . 1.7 1.9 2,3 2,3
RM Pressfit vitamys & optimys (1,5-2.0) (17-2.2) (2,0-2.7) (2,0-2.7)

I Nettement meilleur Dans la zone de référence [ Au-dessus de la référence



Registre suisse des implants (SIRIS) '

Le systéeme bonepreservation de Mathys affiche une excellente performance dans le registre suisse
des implants. Il se caractérise par des taux de révision a long terme inférieurs a la moyenne.

A neuf ans, le taux de révision est nettement meilleur avec 2,6 % pour le cotyle RM Pressfit vitamys
combiné avec la tige optimys, comparé a toutes les autres arthroplasties totales de hanche
(données de référence) qui présentent un taux de révision de 5,0 %.

Taux de révision au moment respectif apres I'implantation du cotyle RM Pressfit vitamys et de la tige optimys;
taux de révision en % et intervalle de confiance a 95 % entre parentheses.

etarae (22 24) 31 33 (37 39) (43 45 (48 52)

1,8 2,2 2,4 2,6 2,6
RM Pressfit vitamys & optimys (1,5-2.0) (2,2-2.7) (2,3-3,0) (2,3-3,0)

I Nettement meilleur Dans la zone de référence [ Au-dessus de la référence



Les excellents résultats a long
terme des registres allemand

et suisse des arthroplasties sont
étayés par d'excellents résultats
a moyen terme dans les

registres des protheses articulaires
australien (AOANJRR), néerlandais
(LROI) et néo-zélandais (NZJR). -1



Eprouvé — données du
registre sur 20 ans

Dans leur récente étude, Foxall-Smith et ses collégues ont analysé les données du registre
néo-zélandais (New Zealand Joint Registry) concernant les designs de cotyles RM. 2°

Les données incluses allaient de 1998 a 2018. Tous les designs d'implant étaient sdrs.
L'utilisation de tétes de plus grande taille a donné lieu a moins de révisions dues a une luxation.

Taux de révision correspondant aux révisions pour 100 composants observés par année; taux de révision en %
et intervalle de confiance a 95 % entre parenthéses. La source de la valeur de référence est le rapport annuel du
New Zealand Joint Registry 2019.2'

Référence 135461 972138 0,72 (0,70-0,73)
RM Classic 1321 12959 0,62 (0,49-0,76)
RM Pressfit vitamys 4574 14032 0,58 (0,46-0,72)

I Nettement meilleur Dans la zone de référence [ Au-dessus de la référence



Une survie excellente
de moyen a long terme

La famille de cotyles RM se distingue par d’excellents taux de survie a long terme.

RM Classic

94 % a 20 ans
(descellement aseptique
du cotyle) %




RM Pressftit vitamys
98,9% a9 ans™
100% a5 ans'’

optimys
98,4% a 6 ans"°




Des preuves cliniques
tres solides

Orthopaedic Data Evaluation Panel (ODEP) %

L'Orthopaedic Data Evaluation Panel (ODEP) répertorie la tige optimys et le cotyle RM Pressfit
vitamys avec 7 ans de preuves cliniques trés solides et le cotyle RM Pressfit avec 13 ans de
preuves clinigues tres solides. La réussite clinique du cotyle RM Classic bevelled est évaluée sur
la base de 13 années de preuves cliniques solides.

ODEP

13A*

RM Classic RM Pressfit RM Pressfit optimys
bevelled vitamys



Glossalre

Intervalle de confiance

L'intervalle de confiance est une plage de valeurs décrivant l'incertitude relative a un parametre
calculé. Le plus souvent, un intervalle de confiance a 95 % est utilisé. Cela signifie que l'intervalle
de confiance obtenu encadre la valeur recherchée attendue avec une probabilité de 95 %.

Le minimum et le maximum de l'intervalle de confiance sont appelés borne inférieure et borne
supérieure de l'intervalle de confiance.

Estimation de la probabilité de survie et de la probabilité de révision

La probabilité de survie et la probabilité de révision des implants dans les registres et les publications
scientifigues sont souvent calculées a l'aide de I'estimation de Kaplan-Meier. Dans |'estimation

de Kaplan-Meier, le temps écoulé jusqu’a la premiere révision de l'implant correspond a la probabilité
de survie. La probabilité cumulée de révision a un moment donné, par exemple apres 5 ans,

est le complément (en termes de probabilité) du calcul de Kaplan-Meier pour la survie a ce moment
donné. Si un patient est décédé ou si I'implant est encore dans le patient au moment de la cléture
de la base de données (export des données), les données en question sont alors censurées.

ODEP

ODEP est I'acronyme d'« Orthopaedic Data Evaluation Panel », qui est un panel d'évaluation de
données orthopédiques. Il s'agit d'un groupe d’experts indépendants, formé principalement de
chirurgiens orthopédiques britanniques et en partie d’experts non cliniques ayant une expérience
significative dans I'industrie orthopédique.

Le panel a été créé par la National Health Purchasing and Supply Agency (PASA, remplacée plus
tard par la SCCL — the Supply Chain Coordination Limited).

Le nombre indique le nombre d‘années de preuves cliniques. La lettre représente la solidité des
preuves cliniques fournies par le fabricant.

Vous trouverez de plus amples informations sous: http://www.odep.org.uk/ODEPExplained.aspx
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