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EEAF004 
Dilatation intraluminale d'une artère du membre inférieur avec pose d'endoprothèse, par voie 
artérielle transcutanée 

EEAF002 
Dilatation intraluminale d'une artère du membre inférieur avec dilatation intraluminale de 
l'artère iliaque commune et/ou de l'artère iliaque externe homolatérale avec pose 
d'endoprothèse, par voie artérielle transcutanée 

EEAF006 
Dilatation intraluminale de plusieurs artères du membre inférieur avec pose d'endoprothèse, 
par voie artérielle transcutanée 

EEPF001 
Recanalisation d'une artère du membre inférieur avec pose d'endoprothèse, par voie 
artérielle transcutanée 

04 SERVICE ATTENDU  

04.1. INTERET DU PRODUIT 

04.1.1. ANALYSE DES DONNEES : EVALUATION DE L’EFFET THERAPEUTIQUE / EFFETS 

INDESIRABLES, RISQUES LIES A L’UTILISATION 

04.1.1.1. RAPPEL DES AVIS PRECEDEMMENT EMIS PAR LA COMMISSION 

Dans son avis relatif à la première demande d’inscription du ballon à élution de principe actif 
RANGER, la Commission s’était prononcée pour un service attendu insuffisant. Au vu des 
données disponibles, l’intérêt thérapeutique du ballon à élution de principe actif RANGER 
n’avait pas pu être établi dans les indications revendiquées. Les données disponibles 
consistaient en une étude comparative, contrôlée, randomisée multicentrique (10 centres 
dont 4 en France) ayant pour objectif de comparer les performances du ballon à élution de 
paclitaxel RANGER à un ballon nu chez des patients ayant une artériopathie oblitérante des 
membres inférieurs, symptomatique au stade claudication intermittente (Rutherford 2 à 4) a 
été fournie. La durée de suivi était de 6 mois. 
Dans son avis relatif à la deuxième demande d’inscription du ballon à élution de principe actif 
RANGER, la Commission s’était prononcée pour un service attendu suffisant une ASA IV par 
rapport au ballon nu.  
Les indications retenues étaient les suivantes : Artériopathie oblitérante des membres 
inférieurs au stade ischémie critique ou claudication intermittente imputable à une lésion de 
novo (sténose de longueur comprise entre 20 mm et 150 mm et ≥ 70 % ou occlusion (≤ 10 
cm)) de l’artère fémoro-poplitées au-dessus du genou, ayant un diamètre de référence  
compris entre 4 et 7 mm. 
Les résultats à 1 an de l’étude étude comparative, contrôlée, randomisée multicentrique (10 
centres dont 4 en France) fournie lors de la première demande d’inscription étaient fournis. 

04.1.1.2. NOUVELLES DONNEES NON SPECIFIQUES 

Les recommandations concernant le diagnostic et le traitement des pathologies artérielles 
périphériques rédigées en 2017 par l’European Society of Cardiology (ESC) en collaboration 
avec l’European Society for Vascular Surgery (ESVS)4 sont fournies dans le dossier. Ces 
recommandations sont fondées sur une analyse de la littérature ainsi que l’avis d’experts. La 

                                                
4 Aboyans V, Ricco JB, Bartelink MEL, Björck M, Brodmann M, Cohnert T, Collet JP, Czerny M, De Carlo M, Debus S, 

Espinola-Klein C, Kahan T, Kownator S, Mazzolai L, Naylor AR, Roffi M, Röther J, Sprynger M, Tendera M, Tepe G, Venermo M, 
Vlachopoulos C, Desormais I; ESC Scientific Document Group. 2017 ESC Guidelines on the Diagnosis and Treatment of 
Peripheral Arterial Diseases, in collaboration with the European Society for Vascular Surgery (ESVS): Document covering 
atherosclerotic disease of extracranial carotid and vertebral, mesenteric, renal, upper and lower extremity arteriesEndorsed by: 
the European Stroke Organization (ESO)The Task Force for the Diagnosis and Treatment of Peripheral Arterial Diseases of the 
European Society of Cardiology (ESC) and of the European Society for Vascular Surgery (ESVS).Eur Heart J. 2018 Mar 
1;39(9):763-816.  

 














