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01.2. CONDITIONNEMENT 
Unitaire et stérile 
 

01.3. INDICATION(S) REVENDIQUÉE(S) 
L’inscription de RANGER est sollicitée dans « le traitement de l’artériopathie oblitérante des 
membres inférieurs, symptomatique au stade ischémie critique ou claudication intermittente 
imputable à des lésions de novo ou resténoses de l’artère fémorale superficielle et/ou de 
l’artère poplitée proximale (longueur de la lésion comprise entre 20 mm et 150 mm et 
sténose ≥ 70 %). » 

01.4. COMPARATEUR(S) REVENDIQUÉ(S) 
Les comparateurs revendiqués pour le cathéter à ballonnet à élution de paclitaxel RANGER 
sont les cathéters à ballon nu actuellement commercialisés. 

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT 

Il s’agit de la première demande d’inscription du ballonnet à élution de principe actif 
RANGER. 

03 CARACTÉRISTIQUES DU PRODUIT  

03.1. MARQUAGE CE 
Classe III, notification par TÜV Sud Product Service GmbH (n°0123), Allemagne. 

03.2. DESCRIPTION 
Le ballonnet à élution de paclitaxel RANGER est un cathéter à ballonnet sur guide pour 
angioplastie transluminale percutanée (ATP) dont le ballonnet semi-compliant est recouvert 
d’un mélange médicamenteux (revêtement TransPax) composé du principe actif (paclitaxel) 
et d’un excipient (l’acétyl tri-butyl citrate). 
La dose de paclitaxel est 2,0 μg/mm2 de surface de ballonnet. 
Le ballonnet à élution de paclitaxel RANGER présente une conception à corps coaxial 
(cathéter Over The Wire). La lumière extérieure est utilisée pour le gonflage du ballonnet, 
tandis que la lumière destinée au guide permet l’utilisation de guides de 0,014 in (0,36 mm) 
ou de 0,018 in (0,46 mm) qui facilitent la progression du cathéter. Le ballonnet est conçu 
pour atteindre un diamètre et une longueur prédéterminés lorsqu’il est gonflé à la pression 
recommandée.  
Le ballonnet à élution de paclitaxel RANGER possède deux repères radio-opaques (l’un 
proximal et l’autre distal). Les repères proximaux du corps définissent la longueur jusqu’à 
l’extrémité distale du cathéter. Il est effilé à son extrémité. 
Les longueurs utiles ballonnet à élution de paclitaxel RANGER sont de 80 cm et 135 cm. Le 
cathéter d’une longueur utile de 80 cm possède un repère à 50 cm et deux repères à 60 cm. 
Le cathéter d’une longueur utile de 135 cm possède un repère à 90 cm et deux repères à 
100 cm. La partie proximale du cathéter à ballonnet RANGER comprend deux raccords 
Luer-lock femelles : un pour la lumière de gonflage et un pour la lumière destinée au guide. 
De plus, les cathéters à ballonnet RANGER sont dotés d’un outil de chargement permettant 
de protéger le revêtement médicamenteux lorsqu’il entre dans la valve hémostatique. 
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D’après la conférence de consensus TASC II, 15 % des hommes et 5 % des femmes ayant 
une sténose de plus de 50 % d’une artère de la jambe seraient asymptomatique. De même, 
20 à 30 % des patients ayant une occlusion d’une artère coronaire sont asymptomatiques. 

04.2.3. IMPACT 

RANGER répond à un besoin thérapeutique couvert. 

04.2.4. CONCLUSION SUR L’INTÉRÊT DE SANTÉ PUBLIQUE 

Les ballonnets à élution de principe actif ont un intérêt pour la santé publique, compte tenu 
du caractère de gravité de l’artériopathie oblitérante des membres inférieurs. Néanmoins les 
données disponibles ne permettent pas de définir l’intérêt spécifique pour la santé publique 
du ballon à élution de principe actif RANGER. 
 
 
La Commission Nationale d'Évaluation des Dispositifs Médicaux et des Technologies 
de Santé estime que le service attendu pour le ballon à élution de principe actif 
RANGER est insuffisant pour son inscription sur la liste des Produits et Prestations 
prévue à l'article L. 165-1 du code de la sécurité sociale. 
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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 stades12 : 
 
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 
 
 
 
 
 
 

                                                
12  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.  


