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01.2. CONDITIONNEMENT
Unitaire et stérile

01.3. INDICATION(S) REVENDIQUEE(S)

Les indications revendiquées sont les suivantes : « Le cathéter LUTONIX 035 est prévu pour
une utilisation en cas d’angioplastie transluminale percutanée afin de dilater les Iésions
vasculaires sténotiques ou obstructives dans les membres inférieurs en vue d’améliorer la
perfusion du membre et de réduire l'incidence de resténose. Il est prévu pour le traitement
d’'une artériopathie oblitérante des membres inférieurs (AOMI), symptomatique au stade
ischémie critique ou claudication intermittente imputable a une lésion de novo (sténose de
longueur <18 cm et 270% ou occlusion (10 cm) de l'artére fémoro-poplitée au-dessus du
genou, ayant un diamétre de référence compris entre 4 mm et 7 mm. »

01.4. COMPARATEUR(S) REVENDIQUE(S)
Le comparateur revendiqué est le ballonnet nu.

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT

Il s’agit de la premiére demande d’inscription sur la LPPR du ballonnet a élution de principe
actif LUTONIX 035.

03 CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

03.1. MaRauAGE CE
Classe lll, notification par Polskie Centrum Badam | Certyfikaciji S.A (n°1434)", Pologne.

03.2. DESCRIPTION

Le systeme LUTONIX 035 se compose de trois éléments :
- Un excipient a base de polysorbate et de sorbitol ;
- Le paclitaxel, molécule anti-proliférative, associé a I'excipient ;
- Un cathéter a ballonnet périphérique

LUTONIX 035 se compose d’un cathéter coaxial muni d’'un ballonnet recouvert de paclitaxel
fixé a son extrémité distale. Deux repéres radio-opaques délimitent la longueur utile du
ballonnet et se situent sous ses exirémités proximale et distale afin de faciliter sa
visualisation fluoroscopique lors de son acheminement et de son positionnement.

LUTONIX 035 comporte un ballonnet semi-compliant, présentant une extrémité effilée. La
partie proximale du cathéter comprend un embout Luer-Lock femelle destiné a gonfler et a
dégonfler le ballonnet et un embout Luer-Lock femelle pour le guide.

Chaque produit est emballé avec un protecteur de ballonnet, placé sur ce dernier et un stylet
dans la lumiére du guide jetable a enlever avant d'utiliser le dispositif.

ICet organisme a été dénotifié le 16 octobre 2016.Une procédure a été mise en place par TANSM pour les fabricants nationaux
concernés par cette dénotification.http://ansm.sante.fr/S-informer/Points-d-information-Points-d-information/Denoatification-ou-
arret-d-activite-d-organismes-notifies-Point-d-information-actualise
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dispositifs de revascularisation endovasculaire des Iésions fémoro-poplitées. Cette méta-
analyse en réseau a inclus 16 essais controlés randomisées (2 532 patients) avec un
suivi moyen de 22 mois (9 - 48 mois).

- Les résultats sont analysés selon une méthode bayesienne et sont issus de 'analyse de
la « probabilité d’étre le meilleur » qui n'est pas adaptée a la hiérarchisation des
traitements par leur efficacité relative. La probabilité d’étre le meilleur est ininterprétable
en raison du chevauchement des distributions de probabilité et conduit a des résultats
paradoxaux. L’hypothése de transitivité n'a pas été testée et documentée (seule la
cohérence est documentée).

- La métaanalyse de Cassese® et al avait pour objectif de mettre en évidence une
diminution du taux de réintervention avec les ballons a élution de principe actif par
rapport aux ballons nus. Quatre® """ '2 ¢tudes comparatives (FemPac, LEVANT 1,
PACIFIER, THUNDER) ont été incluses (433 patients avec un suivi moyen de 10,3
mois), dont 2 études retenues a partir d’'une présentation orale. Ces études ayant été
déja retenues et prises en compte dans I'évaluation du KCE, cette méta analyse n’a pas
été retenue.

- La métaanalyse de Furaso™ et al avait pour objectif d’une part de comparer les ballons a
élution de principe actif et les endoprothéses nues aux ballons nus, d’autre part de faire
une comparaison indirecte des ballons a élution de principe actif aux les endoprothéses
nues. Les 5 études retenues étaient les études FemPac, LEVANT 1, PACIFIER,
THUNDER et BIOLUX. Ces études ayant été déja retenue et pris en compte dans
I'évaluation du KCE, cette méta analyse n’a pas été retenue.

04.1.1.2. DONNEES SPECIFIQUES

Quatre études spécifiques de LUTONIX 035 ont été fournies dans le dossier :

_  L'étude de faisabilité LEVANT™ 1 controlée randomisée, multicentrique, incluant 101
patients suivis a 24 mois,

_  L'étude LEVANT' 2 contrdlée randomisée, multicentrique, incluant 476 patients suivis a
12 mois,

- LEVANT 2 Continued Access Safety Registry registre simple bras permettant de suivre
les patients inclus dans LEVANT 2 et introduisant de nouveaux sites investigateurs
incluant 657 patients suivis a 12 mois,

- Le registre prospectif, multicentrique, simple bras, GLOBAL SFA registry incluant 691
patients avec un suivi moyen de 486,5 + 198,9 (691) jours

8 Cassese S, Byrne RA, Ott I, Ndrepepa G, Nerad M, Kastrati A, Fusaro M. Paclitaxel-coated versus uncoated balloon
angioplasty reduces target lesion revascularization in patients with femoropopliteal arterial disease: a meta-analysis of
randomized trials.Circ Cardiovasc Interv. 2012 Aug 1;5(4):582-9.

9 Tepe G, Zeller T, Albrecht T, Heller S, Schwarzwalder U, Beregi JP, Claussen CD, Oldenburg A, Scheller B, Speck U. Local
delivery of paclitaxel to inhibit restenosis during angioplasty of the leg. N Engl J Med. 2008;358:689-699

10 Werk M, Langner S, Reinkensmeier B, Boettcher HF, Tepe G, Dietz U, Hosten N, Hamm B, Speck U, Ricke J. Inhibition of
restenosis in femoropopliteal arteries: paclitaxel-coated versus uncoated balloon: femoral paclitaxel randomized pilot trial.
Circulation. 2008;118:1358-1365.

11 Scheinert D. LEVANT | Trial 6-Month Results—A Comparison of the Moxy Drug Coated Balloon Catheter vs Standard PTA for
Femoropopliteal Disease. Transcatheter Cardiovascular Therapeutics Congress, 2010 September, Washington, DC; 2010. Oral
presentationavailable at: www.tctmd.com/show.aspx?id=102034. Accessed December31, 2011.

2Werk M, Albrecht T, Meyer DR, Stiepani H, Schnorr B, Dietz U, Lopez Hanninen E. The PACIFIER trial. A randomized
multicenter trial evaluating prevention of restenosis with paclitaxel-coated PTA balloon catheters in stenosis or occlusion of
femoropopliteal arteries. Cardiovascular and Interventional Radiological Society of Europe Congress, September 2011, Munich;
2011. Oral presentation at: www.esir.org/cslide/l brary/ esir/mylibrary/authors/W/M.+Werk. Accessed December 31, 2011.

13 Fusaro M. et al. Paclitaxel-coated balloon or primary bare nitinol stent for revascularization of femoropopliteal artery: a meta-
analysis of randomized trials versus uncoated balloon and an adjusted indirect comparison. International Journal of Cardiology
168 (2013):4002-4009.

¥ Scheinert D, Duda S, Zeller T, Krankenberg H, Ricke J, Bosiers M, Tepe G, Naisbitt S, Rosenfield K. The LEVANT | (Lutonix
paclitaxel-coated balloon for the prevention of femoropopliteal restenosis) trial for femoropopliteal revascularization: first-in-
human randomized trial of low-dose drug-coated balloon versus uncoated balloon angioplasty. JACC Cardiovasc Interv. 2014
Jan;7(1):10-9.

'® Rosenfield K, Jaff MR, White CJ, Rocha-Singh K, Mena-Hurtado C, Metzger DC, Brodmann M, Pilger E, Zeller T, Krishnan P,
Gammon R, Miuller-Hilsbeck S, Nehler MR, Benenati JF, Scheinert D; LEVANT 2 Investigators. Trial of a Paclitaxel-Coated
Balloon for Femoropopliteal Artery Disease. N Engl J Med. 2015 Jul 9;373(2):145-53.
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O L’étude LEVANT 1 contr6lée, randomisée, multicentrique (9 centres en Allemagne et
Belgique) en simple aveugle avait pour objectif de comparer l'efficacité et la tolérance du
ballonnet a élution de paclitaxel LUTONIX 035 a un ballon nu chez des patients au stade de
claudication intermittente ou avec une douleur au repos (classification de Rutherford 2 a 5)
associée a une sténose > 70 % (de novo ou resténose) de longueur comprise entre 4 et 15
cm et de diamétre compris entre 4 et 6 mm au niveau de I'artére fémorale superficielle et de
l'artére poplitée proximale.
Les patients étaient inclus aprés pré-dilatation de la Iésion. En cas de sténose résiduelle <
70 % ou de lésion inappropriée a la mise en place d’une endoprothése (évaluée par
linvestigateur), les patients étaient randomisés dans le groupe ballon seul. En cas d'échec
de la pré-dilatation les patients étaient randomisés dans le groupe endoprothése avec post-
dilatation avec un ballon.
Le critére de jugement principal était la perte de lumiére tardive, définie comme la différence
entre le plus petit diamétre de lumiére aprés l'intervention et a 6 mois de suivi, mesuré par
angiographie (évaluée par un corelab indépendant).
Aucune hypothése a priori n’a été faite pour cette étude de faisabilité.
Entre juin 2009 et décembre 2009, 101 patients étaient inclus, 49 (4ge moyen 67 + 8 ans, 34
(69 %) hommes) dans le groupe LUTONIX 035 et 52 (4ge moyen 70 + 10 ans, 30 (58 %)
hommes) dans le groupe ballon nu. Les caractéristiques des patients (décrites en annexe)
ne différaient pas entre les 2 groupes.
Le taux de succeés du dispositif'® était de 27/49 (55 %) dans le groupe LUTONIX 035 et de
37152 (71 %) dans le groupe ballon nu (p = NS).
Au total 76 ballonnets a élution de principe actif ont été utilisés chez 49 patients.
Au total une endoprothése était utilisée :
- chez 13 (27 %) patients dans le groupe LUTONIX 035 (12 apres prédilatation et 1 aprés
utilisation du ballon LUTONIX).
- chez 20 (38 %) patients dans le groupe ballon nu (14 aprés prédilatation et 6 aprés
utilisation du ballon nu).
La différence n’était pas significative entre les 2 groupes. Le nombre de dissections
nécessitant un traitement était significativement supérieur dans le groupe ballon nu (8/10
(80 %) versus 3/9 (33 %) dans le groupe LUTONIX 035, p = 0,04), le nombre total de
dissection ne différait pas entre les 2 groupes.
Efficacité
- La perte de lumiére tardive (critere de jugement principal) a 6 mois était 0,46 £ 1,13 mm
dans le groupe LUTONIX 035 (n = 39/49 (80 %)) et 1,09 £ 1,07 mm dans le groupe
ballon nu (n = 35/52 (69 %)) (p = 0,016). A 6 mois, 6 patients étaient décédés et 5
patients étaient sortis de I'étude. La différence entre la perte de lumiére tardive a 6 mois
chez les patients traités par endoprothése n’était pas statistiquement significative (0,49
1+ 1,01 mm dans le groupe LUTONIX 035 versus 0,90 + 0,91 mm, p = NS), les faibles
effectifs de cette analyse en sous-groupe sont @ noter (n = 8 dans le groupe LUTONIX
035 et n = 11 dans le groupe endoprothése).
- La perméabilité primaire'” & 24 mois était de 57 % (24/42) dans le groupe LUTONIX 035
et de 40 % (11/43) dans le groupe ballon nu.

Sécurité

A 24 mois le nombre de patients décédés (n = 4), amputés (n = 1) ou ayant une thrombose
de la Iésion cible (n = 0) était de 4/49 (8 %) dans le groupe LUTONIX 035 ; le nombre de
patients décédés (n = 5), amputés (n = 0) ou ayant une thrombose de la lésion cible (n = 1)
était de 6/52 (12 %) dans le groupe ballon nu.

'® Succes du dispositif était défini par le succés de la mise en place et du déploiement du premier dispositif inséré au niveau de
la Iésion cible ainsi que par le retrait réussi, avec obtention d’une sténose résiduelle finale de moins de 30% (détermination par
angiographie quantitative).

7 Perméabilité primaire du segment traité a 6, 12 et 24 mois était définie comme I'absence de revascularisation de la Iésion
cible (TLR) et 'absence de resténose de plus de 50% a 6 mois mesuré par angiographie ou ratio du pic de vélocité systolique
(PSVR) = 2,5 mesuré par échographie doppler a 12 mois et 24 mois.
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stent & élution médicamenteuse dans le segment de vaisseau ayant été traité avec un
ballonnet LUTONIX 035. L'utilisation de stents métalliques nus est possible.

- S’il est nécessaire d'utiliser plusieurs ballonnets LUTONIX 035 pour traiter une Iésion
dans son intégralité, la taille des ballonnets LUTONIX 035 utilisés de maniére
séquentielle doit étre réduite au maximum et les cathéters doivent étre positionnés par
angiographie de sorte que les repéres des ballonnets placés consécutivement se
chevauchent convenablement afin de couvrir la lésion et les marges du segment de
prédilatation. Le ballonnet LUTONIX 035 doit dépasser d’au moins 5 mm en amont et en
aval de la Iésion et du segment Iésé. Il est recommandé d'utiliser une régle radio-opaque
pour s’assurer du bon positionnement du ballonnet LUTONIX 035.

- L’innocuité et I'efficacité du déploiement de plus de deux ballonnets LUTONIX 035 (d’'une
quantité maximum de revétement de médicament d’environ 7,6 mg de paclitaxel) chez un
patient n’ont pas été établies.

- Cependant, l'utilisation d’'un ballonnet LUTONIX 035 est limitée a 2 au cours d’'une méme
intervention.

- L'utilisation d’'un ballonnet LUTONIX 035 nécessite une pré-dilatation de la lésion par un
ballonnet nu.

L’utilisation du ballonnet LUTONIX 035 est réservée a des opérateurs ayant 'expérience des

techniques d’angioplasties artérielles percutanées avec ou sans stent, et justifiant d’une

formation spécifique a I'utilisation des ballonnets a élution de principe actif.

06 AMELIORATION DU SERVICE ATTENDU

06.1. COMPARATEUR(S) RETENU(S)
Le comparateur retenu est le ballonnet nu.

06.2. Niveau(x) D’ASA

Les résultats de I'étude LEVANT 2 prospective, comparative, randomisée, multicentrique
comparant le ballonnet a élution de principe actif LUTONIX 035 a un ballon nu, mettent en
évidence une permeéabilité primaire a 1 an supérieure pour le ballonnet LUTONIX 035
(65,2 % versus 52,6 %, p =0,015).

Ces résultats sur un critere de jugement intermédiaire radiologique s’accompagnent d’un
taux de revascularisation du vaisseau cible qui ne différe pas de maniére significative chez
les patients traités le ballonnet a élution de principe actif LUTONIX 035 par rapport aux
patients traités par un ballon nu (12,3 % versus 16,8 % a 1 an; p = NS). De plus, la
Commission souligne I'absence de différence significative sur les critéres de jugement
clinique (périmeétre de marche, sauvetage du membre, soulagement de la douleur).

La Commission s’est prononcée pour une amélioration du service attendu mineure
(ASA IV) du ballonnet a élution de paclitaxel LUTONIX 035 par rapport au ballon nu
chez les patients ayant une artériopathie oblitérante des membres inférieurs,
symptomatique au stade ischémie critique ou claudication intermittente (imputable a
une lésion de novo (sténose de longueur < 18 cm et 2 70 % ou occlusion (< 10 cm)) de
I’artére fémoro-poplitées au-dessus du genou, ayant un diamétre de référence compris
entre 4 et 7 mm.
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Indication : échec ou insuffisance d'une dilatation intraluminale

Recanalisation d’une artéere du membre inférieur avec pose d’endoprothése, par
voie artérielle transcutanée
EEPF001 Indication : en deuxieme intention comme alternative a la chirurgie, qui est le

traitement de référence de l'obstruction de l'artere fémorale profonde ; oblitération 3947
courte inférieure a 10 cm de l'artere fémorale superficielle ; ischémie critique de la
Jambe

Total 32908

Ces données prennent en compte le nombre de procédures réalisées par an, il est a noter
que plusieurs procédures peuvent étre réalisées pour un patient.

L’indication associée a I'acte EEAF 006 étant I'échec ou linsuffisance d’une dilatation, si
I'échec de l'angioplastie survient au cours de la méme année, ces patients (n = 15 398) ont
donc déja été traités par angioplastie seule. A I'inverse 17 500 patients n’ont pas été traités
par angioplastie seule.

Selon les experts, le nombre d’actes correspondant au sous-groupe des Iésions fémoro-
poplitées est compris entre 50 et 70 %.

La population peut étre estimée entre 17 700 et 24 800 patients par an.

Certaines parties du document ne sont pas lisibles car le demandeur a souhaité que certaines données
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Claudication intermittente (patient nécessitant une revascularisation)

Ischémie critique

Traitement chirurgical
(pontage)

Angioplastie seule
17 925

50 a 70% lésions
fémoro-poplitées

8962 a 12 547

angioplasties sans pose d'endoprothese
imputable a une lésion fémoro-poplitée

Angioplastie avec pose d'une
endoprothese

32908 dont 15 398 apres échec de
I'angioplastie

50 a 70% lésions
fémoro-poplitées

8755a12 257

angioplasties avec pose d'endoprotheése
imputable a une lésion fémoro-poplitée et
en absence d'échec de I'angioplastie
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. .. - LUTONIX (modéle 9003 a ballon a élution de paclitaxel ;
Produits étudiés ( P

Ballon nu
Critére de . : . o i . .
jugement Perte dg Iu_m|gre tardive (LLL) a 6 mois, déterminée par analyse angiographiques par un
o laboratoire indépendant.
principal
- Sécurité (évenements indésirables survenus a 30 jours liés au dispositif) ;
- Perméabilité primaire23 du segment traité a 6, 12 et 24 mois,;
- Revascularisation de la lésion cible a 6, 12 et 24 mois cliniquement documentée
(TLR);
- Revascularisation du vaisseau cible a 6,12 et 24 mois cliniquement documentée
ite (TVR);
ﬁ::c;t:r:\ee(zz de - Succeés du dispositgj“;
. - Succes procédural®,
secondaire(s) - Evolution de lindex de pression systolique (IPS) a 6, 12 et 24 mois % par
comparaison a I'état pré-procédural.
- Evolution de la classification de Rutherford a 6, 12 et 24 mois®’ par comparaison a
I'état pré-procédural.
- Changement des résultats du « Walking Impairment Questionnaire » depuis la pré-
procédure a 6, 12 et 24 mois®
Taille de La taille de I'échantillon n’a pas fait I'objet d’'un calcul, s’agissant d’une étude exploratoire
I’échantillon (first-in-man study).

Aprés une étape de pré-dilatation du vaisseau lésé, les patients ont été répartis en deux
groupes de stratification en fonction de critéres prédéfinis :
- Prédilatation réussie: assignation dans le groupe angioplastie sans stenting
Méthode de préalable (avec potentielle pose de stent de sauvetage) ;
- Prédilatation non réussie : assignation au groupe angioplastie avec stenting
préalable, (pose de stent post pré-dilatation).
Les patients ont été randomisés selon un ratio 1:1
La randomisation a été réalisée sur la base d’une utilisation séquentielle d’enveloppes
scellées et numérotées par bloc de 4 fournies via un ordinateur générant la randomisation.
Analyse du critére de jugement principal réalisée en intention de traiter (ITT), par statistique
descriptive, par comparaison directe des résultats obtenus pour les patients ayant regu
LUTONIX 035 ou un ballon standard, indépendamment du groupe de stratification (résultats

randomisation

Méthode poolés des groupes de stratification).
d’analyse des  |es variables continues sont présentées sous la forme de moyenne * écart-type.
résultats Les variables catégorielles sont présentées sous la forme de pourcentages et fréquences.

Variables continues et variables catégorielles sont respectivement analysées sur la base
d'un test t de Student et d’un test du Chi’. La significativité statistique est déterminée selon
un test bilatéral.

% définie comme I'absence de resténose de plus de 50% sans revascularisation. La perméabilité primaire prend fin a la
survenue d’une réintervention ayant pour objectif le traitement de la lésion cible ou d’'une occlusion totale de la Iésion cible, a la
réalisation d’'un pontage chirurgical de la Iésion cible, ou une amputation de I'extrémité motivée par une resténose ou une
occlusion de la Iésion cible

24 Succeés du défini comme le succés du chargement, de l'inflation, de la déflation et du retrait, avec obtention d’'une sténose

résiduelle finale de moins de 30% (détermination par angiographie quantitative)

% Succeés procédural, défini comme I'obtention d’'une sténose résiduelle finale de moins de 30%, objectivée par angiographie
qﬁuantitative (aprés dilatation prolongée et pose de stent si nécessaire) ;

% 'IPS est le rapport entre la pression systolique prise a la cheville et la pression systolique humérale prise au bras.
Normalement cet index est voisin de 1 et situé entre 0,9 et 1,3. Un index < 0,9 indique la présence d’'une maladie artérielle,
qu’elle soit ou non ressentie par le sujet. Cette artériopathie pourrait a terme retentir sur la circulation d’autres territoires que les
membres inférieurs : cerveau (AVC), Coeur (infarctus) ou rein par exemple. Un index > 1,3 indique une rigidité exagérée des
artéres comprimées par le brassard. Cette rigidité des arteres de cheville peut évoquer un diabéte ou une insuffisance rénale.
Cet index de pression est un excellent critére d'évolution de I'AOMI. Une baisse importante de cet index correspond a une
aggravation de la maladie. (http://www.macirculation.com/La-prise-des-PRESSIONS-DE-CHEVILLE-dans-I-A-O-M-I_a50.html,
site consulté le 25/08/2016)

" |a classification de Rutherford est utilisée pour décrire les maladies artérielles périphériques. Elle comporte 7 stades (de 0 a
6) : stade 0 asymptomatique, stade 1 légére claudication, catégorie 2 stade modérée, stade 3 grave claudication, stade 4
douleur au repos, stade 5 lésions trophiques distales, stade 6 ulcére étendu ou gangrene.

% e « Walking Impairment Questionnaire » est utilisé pour évaluer I'effet d’'un traitement sur un patient avec une maladie
artérielle périphérique. Il permet I'évaluation de trouble de la marche.
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par échographie duplex ;

- Flux d’aval distal identifié comme incorrect (sténose >50% de l'artére
poplitée ou des 3 vaisseaux du tibia) ou intervention planifiée sur le
systéme vasculaire distal a la lésion cible ;

- Apparition soudaine de symptdmes, occlusion rapide d’'un vaisseau ou
thrombose aigiie ou subaiguie du vaisseau cible ;

- Calcification sévere rendant la dilatation de la lIésion impossible ;

- Utilisation de modalités de traitements primaires additionnelles (laser,
athérectomie, cryoplastie, ballon incisif...).

Cadre et lieu
I’étude

de

54 centres

Produits étudiés

- LUTONIX 035 (75/100/130cm) ;
- Ballon nu

Critére de jugement

En termes de sécurité, crittre composite associant 'absence de déceés
périopératoires toutes causes (< 30 jours) et 'absence a 1 an des évenements
suivant : amputation du membre de référence (avant ou aprés le genou), ré-
intervention et déceés liés au membre de référence.

principal En termes d’efficacité, perméabilité primaire de la Iésion cible a 1 an, définie
par l'absence de resténose de la lésion cible et par I'absence de
revascularisation de la Iésion cible (TLR).
Efficacité - Evaluation des critéres suivants a 6, 12 et 24 mois :
- Succes du dispositif, succes technique et succés procédural aigus ;
- Perméabilités primaire et secondaire ;
- Perméabilités primaire et secondaire alternatives basées sur une
définition alternative de resténose déterminée par des seuils de PSVR
a I'échographie duplex (DUS) : PSVR <2,0 ; PSVR<2 ,5 et PSVR<3,0;
- Perméabilité clinique déterminée par échographie duplex (DUS) ;
- Revascularisation de la Iésion cible
o Motivée cliniquement ;
o Totale (motivée cliniquement et par angiographie/ échographie
duplex) ;
- Changement dans la classification de Rutherford a partir de I'état
basal ;
- Changement de I'index de pression systolique cheville-bras au repos, a
partir de I'état basal ;
- Changement des résultats du « Walking Impairment Questionnaire »
. depuis I'état basal ;
Criteres de| . Changement dans le test des 6 minutes de marche : uniquement
jugement évalué pour un sous-goupe de patient ;

secondaires

- Changement de la qualité de vie a partir de I'état basal, mesuré grace

aux questionnaires suivants : EQ-5D et SF-36 v2.
Sécurité :

- Absence a 30 jours de décés toutes causes, d’'amputation du membre
de référence au-dessus de la cheville et revascularisation du vaisseau
cible (critére de sécurité VIVA) ;

- Critere composite associant 'absence de décés périopératoires toutes
causes (=30 jours) et 'absence des événements suivants a 1, 6, 24, 36,
48 et 60 mois : amputation du membre de référence, ré-intervention et
déceés liés au membre de référence.

Les critéres suivants sont évalués a 1, 6, 24, 36, 48 et 60 mois :

- Déces toutes causes ;

- Survie sans amputation (au-dessus de la cheville)

- Revascularisation du vaisseau cible ;

- Ré-intervention motivée par le traitement de thromboses du vaisseau
cible ou d’'une embolisation de sa vascularisation distale ;

- Complication vasculaire majeure ;

Certaines parties du document ne sont pas lisibles car le demandeur a souhaité que certaines données
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Autre hémorragie

4 Evénements | Accident vasculaire-cérébral

neurologiques Autre

Syncope, étourdissements,
vertiges

5 Evénements | Lésion/dissection du vaisseau
angiographiques | cible avec le traitement étudié

Lésion/dissection du vaisseau
cible avec le post-traitement

Thrombose

6 Evenements | Resténose de la Iésion cible

vasculaires Resténose du vaisseau étudié

Resténose du vaisseau non
étudié

Revascularisation clinique de la
Iésion cible

Revascularisation de I'extrémité
non ciblée

Douleur a I'extrémité ciblée

Douleur a I'extrémité non ciblée

Autre

Douleur bilatérale des
extrémités inférieures

8 Non- | Cause inconnue de décés
événement /
Déceés

Total

*le total comprend également les événements dont la fréquence est inférieure a 1%.
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