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 Chez les patients souffrant d'allergies connues au revêtement prothétique du système 
EndoAnchor (MP35N-LT) 

 Conjointement avec l'endoprothèse Endologix POWERLINK 

01.4. COMPARATEUR(S) REVENDIQUE(S) 
Absence d’alternative thérapeutique 

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT 

Il s’agit de la première demande d’inscription sur la LPPR du système HELI-FX 
ENDOANCHOR associée aux endoprothèses aortique abdominale ENDURANT II et IIs. 
Les endoprothèses aortique abdominale ENDURANT II et IIs ont été évaluées pour la 
première fois par la Commission en 2012. Leur prise en charge par l’Assurance Maladie, 
sous nom de marque, fait suite à l’arrêté1 du 19/12/2012 (Journal officiel du 26/12/2012). 
La dernière évaluation de l’endoprothèse ENDURANT II par la Commission date du 08 avril 
20142.  
L’endoprothèse aortique abdominale ENDURANT3 IIs a été évaluée par la Commission le 24 
février 20154. Sa prise en charge par l’Assurance Maladie, sous nom de marque, fait suite à 
l’arrêté5 du 1er février 2016(Journal officiel du 03/02/2016). 
La date de fin de prise en charge des endoprothèses aortiques thoraciques ENDURANT IIs 
et ENDURANT II est fixée au 1er aout 2019. 

03 CARACTERISTIQUES DU PRODUIT  

03.1. MARQUAGE CE 
Classe III, notification par le British Standard Institution (n°0086), Royaume-Uni. 

03.2. DESCRIPTION 

Le système HELI-FX ENDOANCHOR est composé d’un guide, d’un applicateur et d’implants 
stockés dans des cassettes.  

 Applicateur  
L'applicateur HELI-FX ENDOANCHOR est un dispositif jetable et stérile à usage unique 
conçu pour implanter un seul implant HELI-FX ENDOANCHOR à la fois. L'applicateur HELI-
FX peut être rechargé et déployé plusieurs fois pour le même patient. Les implants HELI-FX 

                                                
1
 Arrêté du 19 décembre 2012 relatif à la modification des conditions d'inscription de l'endoprothèse aortique ABDOMINALE 

ENDURANT et à l'inscription de l'endoprothèse aortique abdominale ENDURANT II de la société MEDTRONIC France au 
chapitre 1er du titre III de la liste des produits et prestations remboursables prévue à l'article L. 165-1 du code de la sécurité, 
publié au Journal Officiel de la République Française le 29/12/2012. http://www.legifrance.gouv.fr/ 
2
 Avis de la Commission du 08 avril 2014 relatif aux endoprothèses ENDURANT II, endoprothèses aortiques thoraciques. HAS; 

2018.  https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CEPP-4606 ENDURANT%20II 08 avril 2014 (4606) avis.pdff. 
[consulté le 14/12/2018] 
3
 Les endoprothèses ENDURANT IIs sont le résultat de modifications apportées aux corps bifurqués ENDURANT II au niveau 

de l’endoprothèse. Les principales modifications par rapport aux corps bifurqués ENDURANT II sont : 

 Le raccourcissement de la bifurcation ipsilatérale 

 Les diamètres distaux fixés à 14 mm 

 L’ajout d’un marqueur radio-opaque supplémentaire sur l’extrémité distale de la jambe ipsilatérale 

 Les coutures internes des stents sur la bifurcation ipsilatérale 
4
 Avis de la Commission du 24 février 2015 relatif aux endoprothèses ENDURANT IIs, endoprothèses aortiques thoraciques. 

HAS; 2018. https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CEPP-
4852_ENDURANT%20IIs_24_fevrier_2015_(4852)_avis.pdf 
5
 Arrêté du 19 décembre 2012 relatif à la modification des conditions d'inscription de l'endoprothèse aortique abdominale 

ENDURANT et à l'inscription de l'endoprothèse aortique abdominale ENDURANT II de la société MEDTRONIC France au 
chapitre 1er du titre III de la liste des produits et prestations remboursables prévue à l'article L. 165-1 du code de la sécurité, 
publié au Journal Officiel de la République Française le 29/12/2012. http://www.legifrance.gouv.fr/ 
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une endoprothèse de la gamme ENDURANT et non spécifique des indications 
revendiquées ont été fournies dans le dossier mais pas retenues. 
 

 Le registre ANCHOR (Aneurysm Treatment using the HELI-FX ENDOANCHOR System 
Global Registry) prospectif, multicentrique (75 centres aux États-Unis et en Europe), non 
randomisé, non-interventionnel, post-commercialisation comprenait 3 bras : 
 Un bras abdominal  
 Un bras thoracique 
 Un bras pathologie avancée 
Tous les patients inclus dans le registre étaient traités avec le dispositif HELI-FX 
ENDOANCHOR en association avec une endoprothèse aortique abdominale ou thoracique. 
Chaque bras était divisé en 2 sous-groupes : un sous-groupe incluant les patients traités 
avec le dispositif HELI-FX ENDOANCHOR dès la première implantation avec l’endoprothèse 
aortique (groupe première implantation) et un sous-groupe incluant les patients traités par 
une endoprothèse et pour lesquels l’investigateur estime que le dispositif HELI-FX 
ENDOANCHOR doit être utilisé pour éviter la migration de l’endoprothèse et/ou une 
endofuite de type Ia (groupe réintervention). 

Les patients recrutés dans le registre doivent être suivis conformément au traitement local de 
référence pendant 5 ans. Il est recommandé d'effectuer le suivi des patients conformément 
aux lignes directrices préconisées par les sociétés savantes pour les soins consécutifs à la 
réparation endovasculaire des anévrismes aortiques. 

Les critères d’inclusion étaient les suivants : 
 Patients symptomatiques ou asymptomatiques ou rupture d’un anévrisme aortique 

abdominal, 
 Patients âgés ≥ 18 ans,  
 Accord du patient en préopératoire ou dans les 30 jours suivants la procédure, 
 Patients ayant un accès ilio/fémoral compatible avec une gaine d’introducteur de 16 

French, 
 Être porteur ou bénéficier de l’implantation d’une endoprothèse aortique : 

 Cook Zenith ou Cook Zenith TX2,  
 Gore Excluder ou TAG,  
 Medtronic AneuRx,  
 Medtronic Talent,  
 Medtronic Endurant ou Valiant, 
 Tout dispositif tiers d'endoprothèse aortique abdominale compatible avec le système 

HELI-FX ENDOANCHOR, 
 Être porteur d’une endoprothèse préalablement implantée ayant migrée ou présentant 

une endofuite de type I (groupe révision), ou être sur le point de subir l'implantation d'une 
Endoprothèse qui, de l'avis de l'investigateur, présente un risque accru d'engendrer de 
telles endofuites (groupe primaire), 

Pour être inclus dans le registre ANCHOR, les patients ne devaient pas avoir : 
 D’allergie connue aux matériaux de l'implant HELI-FX ENDOANCHOR (nickel, chrome, 

molybdène ou cobalt),  
 D’espérance de vie < 1 an, 
 de thrombus important ou une calcification à l'emplacement prévu pour l'implantation de 

HELI-FX ENDOANCHOR, empêchant la pénétration adéquate d’HELI-FX 
ENDOANCHOR dans la paroi aortique. 

Les patients inclus dans la cohorte collet court avaient les critères d’inclusion suivants : 
 Tous les patients inclus dans ce sous-groupe « collet court » étaient traités par une 

endoprothèse aortique abdominale ENDURANT ou ENDURANT II/IIs associée avec un 
dispositif HELI-FX ENDOANCHOR, chez des patients ayant un collet infrarénal de 

                                                                                                                                                   
System Global Registry ANCHOR. Outcome-based anatomic criteria for defining the hostile  aortic neck. J Vasc Surg. 2015 
Jun;61(6):1383-90.e1. 
10

 de Vries JP, Ouriel K, Mehta M, Varnagy D, Moore WM Jr, Arko FR, Joye J, Jordan WD Jr; Aneurysm Treatment Using the 
Heli-FX Aortic Securement System Global Registry ANCHOR Trial. Analysis of EndoAnchors for endovascular aneurysm repair 
by indications for use. J Vasc Surg. 2014 Dec;60(6):1460-7.e1. 
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endoprothèses sont les endofuites, c’est-à-dire une exposition du sac anévrismal à la 
pression artérielle, nécessitant une reprise des patients. 
L’utilisation des endoprothèses a un impact sur le système de santé. La pose 
d’endoprothèse nécessite en effet un plateau technique et une expertise spécifique des 
chirurgiens. Les endoprothèses ont l’avantage de réduire la durée de l’intervention, le temps 
de séjour en unité de soins intensifs, la durée du séjour hospitalier et d’éviter les pertes 
sanguines. En revanche elles nécessitent l’utilisation de produit de contraste au cours de 
l’intervention et un suivi post-opératoire annuel des patients par examens 
tomodensitométrique ou par ultrasons pour vérifier l’absence d’endofuites. De plus, le 
nombre de complications et de ré-interventions entraîneraient un nombre de ré-
hospitalisations plus important par rapport aux patients traités par chirurgie. Il n’existe 
cependant pas de données comparant les durées totales d’hospitalisation entre les deux 
traitements. 

04.2.4. CONCLUSION SUR L’INTERET DE SANTE PUBLIQUE 

HELI-FX ENDOANCHOR utilisé en association avec les endoprothèses aortique 
abdominale ENDURANT II et ENDURANT IIs. 
 

La Commission Nationale d'Évaluation des Dispositifs Médicaux et des Technologies 
de Santé estime que le service attendu de HELI-FX ENDOANCHOR utilisé en 
association avec les endoprothèses aortique abdominale ENDURANT II et ENDURANT 
IIs 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, dans les indications revendiquées. 

 
 
 




