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l’analyse des données transmises par les fabricants ; la position des professionnels de santé 
réunis dans un groupe de travail.  
Pour le traitement des lésions symptomatiques du membre supérieur, de l’aorte sous- 
diaphragmatique et du membre inférieur (occlusions, sténoses, dissections, dissections, 
anévrismes, fistules, ruptures) les indications retenues 1étaient les suivantes :  
- Occlusion chronique (pose d’endoprothèse périphérique de 1ère intention discutée en 

fonction de la lésion : complexité, longueur, calcification, localisation)  
- Sténose résiduelle significative post-angioplastie (complications après dilatation : 

dissections, recoil)  
- Resténose significative (prolifération intimale) 
- Dissection, occlusion (complications après dilatation, traumatismes vasculaires non 

hémorragiques) 
Les données attendues pour l’évaluation d’un nouveau dispositif était les suivantes :  
 d’une part des données techniques caractérisant les avantages de la nouvelle 

endoprothèse par rapport aux endoprothèses existantes  
 des données cliniques pour toute nouvelle endoprothèse sollicitant une inscription sous 

nom de marque en fonction du stade clinique  étaient :  
 au stade claudication intermittente un essai contrôlé randomisé. Les critères d’évaluation 

sont l’amélioration clinique (évolution dans l’échelle de Rutherford, le périmètre de 
marche). La durée de suivi doit être supérieure à 2 ans. 

 Au stade ischémie critique, le critère de jugement principal doit être la guérison de 
l’ulcère. La durée de suivi est 1 an. 

Des données concernant le taux de fracture, de resténose ainsi que le taux de 
revascularisation de la lésion cible doivent être fourni. 
 

04.1.1.2.  DONNÉES SPÉCIFIQUES 

Cinq études ont été fournies :  
- L’étude de Parthipun2, et al prospective, monocentrique, non comparative 
- L’étude française Sibe3 et al rétrospective, multicentrique, non comparative 
- L’essai contrôlé, randomisé, multicentrique comparant l’endoprothèse GORE TIGRIS à 

une endoprothèse nue (rapport d’étude). 
- L’étude de Battaglia4 et al, rétrospective, monocentrique, non comparative avait pour 

objectif de décrire l’efficacité et la tolérance de GORE TIGRIS chez des patients ayant 
une artériopathie oblitérante des membres inférieurs (stade de Rutherford 3 à 6) 
associée à une lésion au niveau fémoro-poplitée. Entre septembre 2012 et mai 2015, 
27 patients étaient inclus. La durée de suivi moyenne était de 17,8 (2 – 32 mois) mois. 
Compte tenu de la méthodologie de cette étude, celle-ci n’a pas été retenue.  

- L’étude de Piorkowski5, 6 et al, réprospective, monocentrique, non comparative avait pour 
objectif de décrire l’efficacité et la tolérance de GORE TIGRIS chez des patients ayant 
une artériopathie oblitérante des membres inférieurs associée à une lésion au niveau 
fémoro-poplitée. Entre décembre 2011 et novembre 2012, 32 patients étaient inclus. La 

                                                
1 Avis de la Commission du 22/03/2016 relatif aux implants endovasculaires dit stent aortique , rénal, iliaque ou fémoral. HAS 
2016. http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2016-
07/avis du 22 mars 2016 implant endovasculaire dit stent aortique renal iliaque ou femoral.pdf [consulté le 18:05/2017] 
2 Parthipun A, Diamantopoulos A, Kitrou P, Padayachee S, Karunanithy N, Ahmed I, et al. Use of a New Hybrid Heparin-Bonded 
Nitinol Ring Stent in the Popliteal Artery: Procedural and Mid-term Clinical and Anatomical Outcomes. Cardiovascular and 
interventional radiology. 2015;38(4):846-54. 
3 Sibé M, Kaladji A, Boirat C, Cardon A, Chaufour X, Bossavy JP, Saint-Lebes B. French multicenter experience with the GORE 
TIGRIS Vascular Stent in superficial femoral and popliteal arteries. J Vasc Surg. 2017 May;65(5):1329-1335. 
4 Battaglia G, Turiano SA, Tringale R, Sabatino E, Monaca V. Short- and medium-term results in femoral-popliteal obstructive 
disease treated with Gore® Tigris® stent. Italian Journal of Vascular and Endovascular Surgery. 2016;23(1):5-9. 
5 Piorkowski M, Freitas B, Schmidt A, Braunlich S, Ulrich M, Schuster J, et al. The use of the GORE(R) TIGRIS(R) Vascular 
Stent with dual component design in the superficial femoral and popliteal arteries at 6 months. The Journal of cardiovascular 
surgery. 2013;54(4):447-53. 
6 Piorkowski M, Freitas B, Steiner S, Botsios S, Bausback Y, Scheinert D, et al. Twelve-month experience with the GORE(R) 
TIGRIS(R) Vascular Stent in the superficial femoral and popliteal arteries. The Journal of cardiovascular surgery. 2015;56(1):89-
95. 
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04.1.2. PLACE DANS LA STRATÉGIE THÉRAPEUTIQUE  

Lésions des membres inférieurs 
La prise en charge d’un patient atteint d’AOMI a pour objectifs11, 12, 13 :  
 Au stade claudication intermittente 

 de prévenir le risque de complications cardiovasculaires et d’accidents thrombotiques, 
 de freiner ou stabiliser l’évolution de la maladie athéromateuse (extension locale et à 

distance) 
 d’obtenir d’une amélioration fonctionnelle afin d’augmenter la qualité de vie. 

 Au stade ischémie critique de sauver le membre, favoriser la cicatrisation et de contrôler 
la douleur. 

La prise en charge doit tenir compte du stade clinique, de l’état général du patient, du niveau 
lésionnel et du type de lésion à traiter.  
 
 stade clinique 
La revascularisation (chirurgie ou traitement endovasculaire) n’est envisagée en cas de 
claudication qu’après échec d’au moins 3 mois d’un traitement médical bien conduit ou plus 
précocement en cas de lésion proximale invalidante ou menaçante. 
Au stade d’ischémie critique (stade III ou IV de la classification de Leriche et Fontaine), le 
membre doit être impérativement revascularisé.  
 
Les techniques permettant la revascularisation sont les suivantes : 
 les techniques endovasculaires comprenant notamment l’angioplastie avec ou sans pose 

d’endoprothèse ; 
 les techniques chirurgicales comprenant notamment les pontages avec des greffons 

veineux ou artériels et les pontages prothétiques.  
Le choix du type de revascularisation se fonde sur la balance bénéfice/risque de 
l’intervention ainsi que sur le degré et la durée de l’amélioration attendue par l’intervention. 
La localisation et la morphologie de la pathologie sont également prises en compte dans le 
choix de la technique.  
En général, les résultats sont liés aux facteurs cliniques, à l’étendue de la pathologie au 
niveau de l’artère sous-jacente (diamètre, longueur du segment vasculaire pathologique, lit 
vasculaire d’amont et d’aval), du degré de la pathologie systémique (comorbidités impactant 
sur l’espérance de vie et influençant la perméabilité de l’implant), du type d’intervention, de 
l’anatomie.  
Les facteurs anatomiques impactant sur la perméabilité sont : 

 la sévérité de la pathologie dans le lit vasculaire d’aval ; 
 la longueur de la sténose/occlusion ; 
 le nombre de lésions traitées.  

 Les facteurs cliniques impactant sur la perméabilité sont : 
 le diabète ; 
 l’insuffisance rénale ; 
 le tabac ; 
 la sévérité de l’ischémie.  

À l’étage fémoro-poplitée, on estime que les oblitérations longues relèvent du traitement 
médical ou éventuellement d’un pontage. Les traitements endovasculaires sont proposés 
pour des sténoses ou des oblitérations courtes (les lésions TASC A – C).  
 

                                                
11  Prise en charge de l'artériopathie chronique oblitérante athéroscléreuse des membres inférieurs (indications 
médicamenteuses, de revascularisation et de rééducation). Recommandations. Saint-Denis La Plaine: HAS; 2006. 
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c 272513/prise-en-charge-de-larteriopathie-chronique-obliterante-atherosclereuse-des-
membres-inferieurs-indications-medicamenteuses-de-revascularisation-et-de-reeducation 
12 Haute Autorité de Santé. Prise en charge de l'artériopathie chronique oblitérante athéroscléreuse des membres inférieurs 
(indications médicamenteuses, de revascularisation et de rééducation). Argumentaire. Saint-Denis La Plaine: HAS; 2006. 
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c 272513/prise-en-charge-de-larteriopathie-chronique-obliterante-atherosclereuse-des-
membres-inferieurs-indications-medicamenteuses-de-revascularisation-et-de-reeducation  
13 Guide – affection de longue durée_ Artériopathie oblitérante des membres inférieurs, HAS, mars 2007 
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05.2. MODALITÉS D’UTILISATION ET DE PRESCRIPTION 
Le nombre d’endoprothèse doit être adapté à la longueur et l’espacement des lésions. Il est 
difficile de définir un nombre d’endoprothèse maximum. Cependant un nombre limite 
de 3 endoprothèses par segment vasculaire semble être un maximum. 
Le nombre d’endoprothèse doit tenir compte de la bilatéralité des lésions. 
L’utilisation des endoprothèses doit respecter les conditions générales concernant 
l’environnement des salles interventionnelles vasculaires : locaux et équipement radiologique 
(utilisation d’une angiographie numérisée avec soustraction), personnel et organisation.  
La prise en charge des endoprothèses auto-expansibles ne doit pas exclure celle des 
implants de pontage. Plusieurs endoprothèses auto-expansibles peuvent être utilisés au 
cours de la même intervention. 

06 AMÉLIORATION DU SERVICE ATTENDU  

06.1. COMPARATEUR(S) RETENU(S) 
Le comparateur retenu est les autres endoprothèses auto-expansibles nues inscrites sur la 
LPPR 

06.2. NIVEAU(X) D’ASA 
Les résultats de l’étude PCE 09-02 prospective, multicentrique, contrôlée, randomisée, en 
ouvert comparant GORE TIGRIS montrent la non-infériorité sur la perméabilité primaire 
à 1 an ainsi que sur le nombre d’évènements indésirables majeurs à 30 jours par rapport à 
l’endoprothèse nue auto-expansible LIFESTENT 
 
 
La Commission s’est prononcée pour une absence d’amélioration du service attendu 
(ASA V) de l’endoprothèse nue auto-expansible avec une surface interne recouverte 
d’héparine porcine GORE TIGRIS par rapport aux endoprothèses nues auto-
expansibles inscrites sur la LPPR dans le traitement des lésions symptomatiques des 
membres inférieurs et des membres supérieurs : 
- Occlusion chronique,  
- Sténose résiduelle significative post-angioplastie,  
- Resténose significative,  
- Dissection, occlusion». 
 

07 CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT ET DURÉE D’INSCRIPTION 

07.1. CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT 
Sans objet. 

07.2. DURÉE D’INSCRIPTION PROPOSÉE 
5 ans. 
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lésion à traiter, nécessitant une intervention 
- Anévrisme artériel dans la jambe à traiter 
- Comorbidités pouvant impacter l’adhérence au protocole de l’étude 
- Maladie obstructive ou occlusive non-athéromateuse 
- Créatinine > 2,5 mg/dl 
- Amputation au-dessus du métatarse à la suite d’une maladie 

vasculaire, au niveau de la jambe cible 
- Septicémie ou infection non contrôlée 
- Contre-indication au traitement par antiplaquettaire ou anticoagulant, 

incluant l’allergie à l’héparine ou un historique de thrombo-cytopénie 
induite par l’héparine, ou la présence d’anticorps PF4. 

- Plaquettes < 80,000 UI/μl 
- Antécédents de coagulopathie 
- Participation à une autre étude de recherche clinique pouvant 

compromettre l’évaluation des critères de jugement de cette étude 
Tout autre facteur identifié par l’Investigateur susceptible de disqualifier 
le patient en vue de sa participation à l’étude 

Cadre et lieu de 
l’étude  33 centres aux États-Unis d’Amérique et 3 centres en Europe 

Produits étudiés Groupe expérimental : GORE TIGRIS  
Groupe contrôle : Bard LifeStent 

Critère de jugement 
principal 

- Critère d’efficacité : Perméabilité primaire à 12 mois. 
La perméabilité primaire était définie comme l’absence de resténose ou 
de revascularisation de la lésion cible documentée par échographie 
Doppler en couleur. Les données d’imagerie étaient évaluées par un 
laboratoire d’analyse indépendant (Core Lab) après anonymisation 
 
- Critère de sécurité : absence d’événement indésirable grave15 (EIG) 

dans les 30 jours suivants l’implantation de l’endoprothèse.  
 

Critère(s) de 
jugement 
secondaire(s) 

- Absence d’EIG à 24 et 36 mois 
- Succès procédural : implantation réussie de l’endoprothèse avec une 

sténose résiduelle < 30% sans EIG aigus (dans les 48 heures) 
définis par : décès, AVC, infarctus du myocarde, revascularisation 
chirurgicale d’urgence, embolisation distale significative dans la 
jambe traitée ou thrombose du vaisseau cible après la procédure ou 
traité sans succès au cours de la procédure 

- Succès technique : endoprothèse implantée avec succès au niveau 
de la lésion cible 

- Absence de revascularisation du vaisseau cible 
- Absence de revascularisation de la lésion cible 
- Amélioration de la classification de Rutherford ≥ 1 
- IPS 
- Perte de perméabilité primaire  
- Perte de perméabilité primaire après 1er geste 
Perte de perméabilité secondaire 

Taille de 
l’échantillon  

La taille d’échantillon de l’étude a été calculée en se basant sur l’analyse 
prévue du critère principal d’efficacité et de sécurité, à savoir 
respectivement le taux de perméabilité primaire à 12 mois et l’absence 
d’événement indésirable grave (EIG) dans les 30 jours suivants 
l’implantation de l’endoprothèse. Une différence du taux de perméabilité 
primaire à 12 mois de 19% par rapport au groupe contrôle a été 
considérée pour définir la borne de non-infériorité. En supposant la non-

                                                
15 Les EIG étaient définis par le décès, la revascularisation de la lésion cible et l’amputation au-dessus du métatarse de la 
jambe traitée. 
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ANNEXE 2  CLASSIFICATION DE LERICHE ET FONTAINE ET DE 

RUTHERFORD 
 

La classification de Leriche et Fontaine, fondée sur la symptomatologie clinique comprend 
4 stades16 : 
 
Stade I : L’AOMI est asymptomatique et est mise en évidence par l’abolition des pouls 
distaux ; 
 
Stade II (claudication intermittente) : L’ischémie artérielle est responsable d’une 
claudication intermittente d’effort variable dans ses formes cliniques. Deux stades sont 
définis en fonction de la distance parcourue avant l’apparition de la douleur : 

 IIA : distance de marche >150m 
 IIB : distance de marche < 150m ; 

 
Stade III (douleur de décubitus) : Il est caractérisé par des douleurs de décubitus. Ces 
douleurs peuvent apparaître d'emblée ou faire suite à une période plus ou moins longue de 
claudication.  
 
Stade IV  (trouble trophique) : L’AOMI se traduit par l’apparition de troubles trophiques 
distaux avec présence possible d’ulcérations et/ou de nécroses tissulaires.  

 
 

La classification de Rutherford retient 7 catégories (de 0 à 6) pour la maladie artérielle 
périphérique. Le Tableau ci-dessous présente un récapitulatif de ces stades et établit une 
correspondance par rapport à la classification de Leriche et Fontaine. 
 

Classification de Rutherford et correspondance avec la classification de Leriche et 
Fontaine. Issu de Norgren al.  

Fontaine  Rutherford 
Stade Manifestation clinique  Grade Catégorie Manifestation Clinique 
I Asymptomatique  0 0 Asymptomatique 
IIa Claudication légère  I 1 Claudication légère 
IIb Claudication modérée-sévère  I 2 Claudication modérée 
   I 3 Claudication sévère 
III Douleur de décubitus  II 4 Douleur de décubitus 
IV Ulcération ou gangrène  III 5 Atteinte tissulaire mineure 
   III 6 Ulcération ou gangrène 
 
 
 
 
 
 

                                                
16  Mounier-Vehier C, Duquenoy S, Gras M, Lahousse M, Willoteaux S. Diagnostic et évaluation non invasive d’un patient ayant 
une artériopathie oblitérante des membres inférieurs. Rev Prat. 2005;55(11):1173-6, 1179-80, 1183-7.  
 Norgren L, Hiatt WR, Dormandy JA, Nehler MR, Harris KA, Fowkes FG; TASC II Working Group, Bell K, Caporusso J, Durand-
Zaleski I, Komori K, Lammer J, Liapis  C, Novo S, Razavi M, Robbs J, Schaper N, Shigematsu H, Sapoval M, White C, White  J, 
Clement D, Creager M, Jaff M, Mohler E 3rd, Rutherford RB, Sheehan P, Sillesen H, Rosenfield K. Inter-Society Consensus for 
the Management of Peripheral Arterial Disease (TASC II). Eur J Vasc Endovasc Surg. 2007;33 Suppl 1:S1-75.  


