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ARGUMENTAIRE 

01 NATURE DE LA DEMANDE 

Demande d’inscription sur la liste des produits et prestations prévue à l’article L 165-1 du 
code de la sécurité sociale (LPPR dans la suite du document). 

01.1. MODELES ET REFERENCES 
Les modèles et référence proposés par le demandeur sont les suivants : 

Dénomination du produit 
VENASEAL, dispositif d’occlusion vasculaire par injection 
transcutanée intravasculaire de colle. 

Références commerciales SP-101 

01.2. CONDITIONNEMENT 
Unitaire stérile 
Le dispositif d’occlusion VENASEAL comprend : 
 Un flacon contenant 5 ml de colle VENASEAL (n-butyl-2-cyanoacrylate),  
 Un système de diffusion VENASEAL, composé de 7 éléments : 

 Un cathéter de 5 Fr (1,8 mm), 91 cm de long ; 
 Un introducteur de 7 Fr (2,3 mm), 80 cm de long ; 
 Un dilatateur de 5 Fr (1,8 mm), 87 cm de long ; 
 Un pistolet injecteur de 0,10 ml par application ; 
 Deux embouts d’injection de 14 G ; 
 Deux seringues de 3 ml ; 
 Un fil-guide en J de 0,89 mm (0,035 po), 180 cm de long. 

01.3. INDICATION(S) REVENDIQUEE(S) 
L’indication revendiquée est :  
« le traitement de l’affection veineuse chronique symptomatique (stade CEAP ≥ C2) avec 
présence d’un reflux objectivé par écho-Doppler, par occlusion des veines saphènes. » 

01.4. COMPARATEUR(S) REVENDIQUE(S) 
Les comparateurs proposés sont :   
 la prise en charge chirurgicale de référence par exérèse-extraction de veine. 
 l’occlusion de veine par radiofréquence. 

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT 

Il s’agit de la première demande d’inscription sur la LPPR du dispositif d’occlusion 
VENASEAL. 

03 CARACTERISTIQUES DU PRODUIT  

03.1. MARQUAGE CE 
Classe IIb, notification par le BSI (n°0086), Royaume-Uni. 
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03.2. DESCRIPTION 
Le dispositif d’occlusion VENASEAL se compose d’ : 
 un flacon contenant 5 ml de colle VENASEAL (contenant du n-butyl-2-cyanoacrylate); 
 un système de diffusion VENASEAL.  
Le système de diffusion se compose de 7 éléments : 
 Un cathéter de 5 Fr (diamètre interne de 1,3 mm, diamètre externe de 1,8 mm) 

présentant une longueur utile de 91 cm et des repères laser situés à 3 cm et à 85 cm de 
l’extrémité, avec une haute visibilité échogène. 

 Un introducteur de 7 Fr (diamètre interne de 2,0 mm, diamètre externe de 2,3 mm) ayant 
une longueur utile de 80 cm, une extrémité échogène et des repères circonférentiels 
placés tous les 10 mm permettant de mesurer la longueur de rétraction lors de la 
procédure de diffusion de la colle. 

 Un dilatateur de 5 Fr (diamètre interne de 1,0 mm, diamètre externe de 1,8 mm) 
présentant une longueur utile de 87 cm. 

 Un pistolet injecteur composé d’une poignée ergonomique en forme de pistolet, d’un 
barillet intégré et d’une gâchette. Chaque pression exercée sur la gâchette permet de 
diffuser un volume contrôlé de 0,10 ml (plage de 0,06 ml à 0,12 ml) de colle. 

 Deux embouts d’injection, composés chacun d’un hypotube en acier inoxydable 
de 3,8 cm de long et de 1,5 mm de diamètre interne avec un raccord Luer lock. 

 Deux seringues Luer lock Monoject graduées de 3 ml, chacune étant dotée d’un raccord 
Luer lock fileté standard. 

 Un fil-guide en J de 0,89 mm (0,035 po) mesurant 180 cm de long. 

 
Les composants suivants sont utilisés avec le dispositif d’occlusion VENASEAL mais non 
fournis : 
 Kit de micro-accès de 5 Fr (1,7 mm) (ou équivalent) 

 Aiguille d’insertion de guide de 21 G 
 Guide de kit de micro-accès de 0,457 mm (0,018 po) 
 Gaine de micro-accès 
 Dilatateur de micro-accès 

 Seringue de rinçage 
 Solution saline stérile 

03.3. FONCTIONS ASSUREES 
Occlusion permanente de la veine saphène traitée par injection de colle à base de 
cyanoacrylate, par voie veineuse transcutanée, sous guidage échographique. 

03.4. ACTE(S)  
Aucun acte spécifique n’est décrit à la CCAM. Une évaluation conjointe des actes et du 
dispositif a été effectuée. 
 
Libellé de l’acte proposé : «  occlusion de la grande veine saphène, par injection 
transcutanée intravasculaire de colle à base de cyanoacrylate avec guidage 
échographique » 
 
Les actes existant sur la CCAM sont les actes relatifs : 
 À l’exérèse par crossectomie-stripping (04.04.03.06) : Exérèse des veines saphènes,  
 aux traitements endovasculaires  :  

 EJNJ001 : Séance de sclérose de veine du membre inférieur, par injection 
intraveineuse transcutanée avec guidage échographique,  

 EJSF 900 : Occlusion de veine saphène par laser, par voie veineuse transcutanée, 
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 EJSF 008 : Occlusion de la grande veine saphène au-dessus du tiers moyen de la 
jambe par radiofréquence, par voie veineuse transcutanée avec guidage 
échographique, 

 EJSF 032 : Occlusion de la grande veine saphène au-dessus du tiers moyen de la 
jambe par radiofréquence, par voie veineuse transcutanée avec guidage 
échographique et phlébectomie homolatérale, et/ou ligature de veine perforante de la 
grande veine saphène homolatérale). 

Toute décision thérapeutique doit être précédée par une cartographie écho-Doppler des 
réseaux veineux superficiels, profonds et perforants associée à une exploration des 
axes iliaques et de la veine cave caudale. 
L’occlusion par colle à base de cyanoacrylate est réalisée sous guidage échographique tout 
au long de la procédure et anesthésie locale au site d’accès.  
L’intervention se déroule en deux étapes principales : 
 Étape 1 : Préparation du patient pour l’intervention : 

 la veine saphène et la jonction saphéno-fémorale sont localisées sous guidage 
échographique, la veine saphène est suivie afin de déterminer un site d’accès à son 
extrémité distale. Le site d’accès choisi est préparé et un champ est posé 
conformément aux procédures de l’hôpital. L’anesthésiant local au site d’accès est 
choisi. 

 Étape 2 : Occlusion de la veine sous guidage échographique en temps réel. 
 Cette procédure consiste en l’injection de la colle à intervalles réguliers le long de 

la veine cible en effectuant simultanément une compression transversale avec la 
sonde de l’échographe. 

Le volume total de colle à administrer est fonction de la longueur de traitement prévue.  
La procédure est réalisée après une anesthésie locale et est entièrement suivie sous 
guidage échographique. 
À la fin de l’acte un contrôle échographique de l’occlusion de la veine saphène doit être 
effectué. Un contrôle du résultat et de l’absence d’évènements indésirables doit être réalisé 
dans les 7 jours. 
 
Conditions liées au centre : l’occlusion par colle à base cyanoacrylate doit être réalisée, en 
secteur opératoire avec des conditions de stérilité identiques à celles respectées lors 
d’exérèse par crossectomie-stripping. La procédure d’occlusion devait être réalisée en 
secteur opératoire selon les directives précisées par l’arrêté du 7 janvier 1993. 
 
Conditions liées au soignant : le traitement des varices saphènes nécessite des 
compétences cliniques dans la prise en charge des maladies vasculaires du membre 
inférieur, des connaissances théoriques et une expérience pratique en écho-Doppler des 
veines du membre inférieur, une expérience pratique dans la réalisation de ponctions 
échoguidées et une connaissance théorique et une expérience pratique des gestes 
endovasculaires. 
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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. DONNEES NON SPECIFIQUES 

 En 2013, le NICE avait réalisé une évaluation technologique de l’occlusion de veine 
saphène par colle à base de cyanoacrylate. Cette évaluation reposait sur une revue de la 
littérature effectuée entre février 2015 et avril 2015. Les données retenues étaient les 
suivantes :  
 L’étude VeCLOse : les données étaient disponibles à 3 mois, 
 Les résultats de l’étude de faisabilité d’Almeida et al, 
 Les résultats de l’étude eSCOPE, 
 Les résultats de la revue de la littérature de Lawson1 et al. 
Les 3 premières études seront détaillées dans le paragraphe « données spécifiques » et ne 
seront pas détaillées ici. La revue de la littérature de Lawson et al, incluant 4 séries de cas, 
ne sera pas décrite compte tenu de sa méthodologie.  
Les conclusions de cette évaluation étaient les suivantes : « les données disponibles ne 
permettent pas de conclure de l’efficacité et de la tolérance de l’occlusion de varices à l’aide 
de colle à base de cyanoacrylate. C’est pourquoi cette procédure devrait être uniquement 
utilisée selon des dispositions particulières ou dans le cadre de la recherche. » 
 
 L’Agency for Healthcare Research and Quality2 (AHRQ) a publié en 2017 son analyse des 
études comparant les divers traitements des varices du membre inférieur. Les conclusions 
définitives de cette évaluation sont les suivantes : « diverses évolutions de traitement par 
procédures endovasculaires n’ont pas été testées rigoureusement et très peu d’études 
sur les mesures conservatrices…existent dans la littérature contemporaine. Les bénéfices 
potentiels de beaucoup de ces traitements sont inconnus. L’observation d’une hétérogénéité 
clinique importante au sein des résultats rend les conclusions médicales incertaines et 
constitue une motivation à continuer d’autres recherches pour améliorer la prise en charge 
des patients présentant une insuffisance veineuse du membre inférieur ».  
L’essai VeCLose était retenu dans cette évaluation avec des résultats entre 1 et 3 mois. 
Aucune conclusion spécifique sur l’occlusion par colle de cyanoacrylate n’était faite. 

04.1.1.2. DONNEES SPECIFIQUES 

Quatre études sont fournies dans le dossier :  
 L’étude de faisabilité, prospective monocentrique de Almeida et al, incluant 38 patients, 
 L’étude de non–infériorité contrôlée, randomisée multicentrique prospective comparant 

l’occlusion de grande veine saphène par VENASEAL à une occlusion par radiofréquence 
et incluant 242 patients, 

 L’étude européenne, prospective, multicentrique eSCOPE incluant 70 patients, 
 L’étude prospective monocentrique WAVE incluant 50 patients.  
 

                                                
1 Lawson J1, Gauw S, van Vlijmen C, Pronk P, Gaastra M, Moo j M, Wittens CH.Phlebology. Sapheon : the solution ?2013 

Mar;28 Suppl 1:2-9. 
2 Agency for Healthcare Research and Quality. Treatment strategies for patients with lower extremity chronic venous 
disease (LECVD). Technology assessment [draft]. Rockville : AHRQ; 2017. 
https://www.cms.gov/Medicare/Coverage/DeterminationProcess/downloads/id104TA.pdf 
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- Thrombose veineuse profonde 1 

- Thrombose veineuse superficielle 3 

Infections et infestations : 2 

- Infection au point d’abord 1 

- Pneumonie 1 

Troubles gastro-intestinaux : 1 

- Douleurs abdominales 1 

Troubles rénaux et urinaires : 1 

- Infection urinaire 1 

Trouble du système reproducteur et du sein : 1 

- Polype utérin 1 

Trouble du système nerveux : 1 

- Syncope 1 

 
 L’étude IDE VeClose6, 7, 8 contrôlée, randomisée (randomisation 1 :1), multicentrique 
(10 centres aux États-Unis), prospective avait pour objectif de démontrer la non-infériorité de 
l’occlusion de grande veine saphène par VENASEAL à une occlusion par radiofréquence 
(dispositif utilisé ClosureFAST, Medtronic) chez des patients ayant une varice de grande 
veine saphène (diamètre compris entre 3 et 12 mm) symptomatique et associée à un reflux . 
Avant le début de l’étude, une phase de « training » était effectuée dans chaque centre. 
Durant cette phase, 2 patients étaient traités par VENASEAL dans chaque centre.  
Les critères d’inclusion et de non inclusion sont décrits dans le résumé tabulé en annexe. 
Le critère de jugement principal était le taux d’occlusion persistante9 de la veine saphène 
à 3 mois après la procédure et évalué par le « core laboratory ». 
L’analyse du critère principal d’efficacité visait à démontrer la non-infériorité (marge de non-
infériorité de 10%) du traitement par VENASEAL par rapport à un traitement par 
radiofréquence. Avec un taux d’occlusion attendu de 9510, 11, 12 % à 3 mois dans chaque 
groupe, avec un risque de première espèce fixé à α = 0,025 suivant un test unilatéral et 
considérant un taux d’attrition de 10 %, une puissance de 80 % est atteinte dès lors 
que 220 patients (110 patients dans chaque groupe) ont complété le suivi à 3 mois.  
A ce nombre étaient ajoutés les 24 patients (2 patients dans 12 centres) inclus dans la phase 
de roll-in. 
Deux critères secondaires (douleur per-opératoire 13  et ecchymose 14  à 3 jours) étaient 
analysés afin de démontrer la supériorité de VENASEAL par rapport à l’occlusion par 
radiofréquence. 
Entre mars et septembre 2013, 488 patients étaient analysés et 242 répondaient aux critères 
d’inclusion et de non inclusion et étaient ainsi inclus dans l’étude.  

                                                
6
 Morrison N. et al. Randomized trial comparing cyanoacrylate embolization and radiofrequency ablation for incompetent great 

saphenous veins (VeClose). Journal of vascular surgery. 2015 Apr;61(4):985-94 
7
 Kolluri M. et al. Roll-in phase analysis of clinical study of cyanoacrylate closure for incompetent great saphenous veins. J Vasc 

Surg Venous Lymphat Disord. 2016 Oct;4(4):407-15. 
8
 Morrison N. et al. VeClose trial 12-month outcomes of cyanoacrylate closure versus radiofrequency ablation for incompetent 

great saphenous veins. J Vasc Surg Venous Lymphat Disord. 2017 May;5(3):321-330. 
9
 Une occlusion complète était définie par une occlusion totale de la veine traitée sans segments perméables > 5 cm et 

objectivés par echodoppler 
10

 Le taux d’occlusion à 3 mois dans le groupe radiofréquence était estimé à partir de 2 essais contrôlé randomisé de Nordon et 
al et Rasmussen et al, qui rapportaient un taux d’occlusion à 3 mois de 97 %, 100 % à 1 mois et 95,2 % à 1 an. 
11

 Nordon IM, Hinchliffe RJ, Brar R, Moxey P, Black SA, Thompson MM, Loftus IM. A prospective double-blind randomized 
controlled trial of radiofrequency versus laser treatment of the great saphenous vein in patients with varicose veins. Ann Surg. 
2011 Dec;254(6):876-81. 
12

 Rasmussen LH, Lawaetz M, Bjoern L, Vennits B, Blemings A, Eklof B. Randomized clinical trial comparing endovenous laser 
ablation, radiofrequency ablation, foam sclerotherapy and surgical stripping for great saphenous varicose veins.Br J Surg. 2011 
Aug;98(8):1079-87.  
13

 Évaluation à l’aide d’une échelle numérique allant de 0 à 10 
14

 Évaluation par le médecin à l’aide d’une échelle de 0-5 : : 0 si aucune ecchymose ; 1 si < 25% de la zone traitée ; 2 si 25%-
50% ; 3 si 50%-75% ; 4 si 75%-100% ; 5 si étendu au-delà de la zone traitée) 
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 Résultats cliniques 
 Score VCSS15 évalué par l’investigateur 

Le score VCSS moyen à l’inclusion était comparable entre les groupes de traitement 

(5,552,63 dans le groupe VENASEAL versus 5,552,62 dans le groupe radiofréquence, 

p = NS). Ce score a diminué jusqu’à 36 mois (1,251,60 dans le groupe VENASEAL versus 

1,692,42 dans le groupe radiofréquence, p = NS). Les tableaux décrivant l’évolution de ce 
score au cours du tems sont rapportés en annexe. 

 Qualité de vie : Score AVVQ16 (Aberdeen Varicose Vein Questionnaire) et EQ-5D 
Le score de qualité de vie AVVQ, spécifique, permettait d’évaluer l’impact des varices sur la 
qualité de vie. A l’inclusion aucune différence n’était rapportée entre les groupes de 
traitement. Le score AVVQ a diminué durant le suivi. L’évolution du score AVVQ au cours du 
suivi est décrite en annexe. 

 Score EQ-5D 
Les scores de qualité de vie mesurés à l’aide l’échelle générique EQ-5 D étaient 
comparables à l’inclusion entre les groupes de traitement et s’amélioraient au cours du suivi 
de façon identique pour les 2 groupes. Ces scores sont rapportés en annexe. 

 Prescription d’anti-inflammatoires 
A 3 jours, 15,7 % des patients dans le groupe VENASEAL et 19,3 % dans le groupe 
radiofréquence (seuls les pourcentages sont disponibles) utilisaient un traitement anti-
inflammatoire dans les 24 heures précédentes. 
Cette étude est décrite en annexe. 
 
 L’étude européenne eSCOPE 17 , prospective, multicentrique (7 centres), avait pour 
objectif d’évaluer l’efficacité et la tolérance de VENASEAL chez des patients ayant une 

insuffisance de grande veine saphène (diamètre maximum ≥ 3 mm et  10 mm) 
symptomatique avec ou sans varice et objectivée par écho-doppler. La classe CEAP des 
patients à l’inclusion devait être C2, C3 ou C4. 
Le critère de jugement principal était le taux d’occlusion persistante à 6 mois (pas de 
segment de veine perméable > 10 cm). La durée de suivi était de 12 mois. 
Entre décembre 2011 et juillet 2012, 70 patients (55 femmes, âge moyen 48,4 ans) étaient 
inclus. La longueur moyenne du segment traité était de 37,6 cm (7 – 72 cm). 
Les données étaient disponibles chez 68 (97,1 %) patients à 12 mois. 
Le taux d’occlusion persistante à 12 mois était de 92,9 % [IC95 % 87,0- 99,1 %] (life table 
méthod). Une reperméabilisation était rapportée chez 5/68 (7,4%) patients à 12 mois.  
Le score de gravité clinique VCSS était amélioré à 12 mois par rapport à l’inclusion (4,3 à 
l’inclusion et 1,1 à 12 mois).   
Les scores de qualité de vie (AVVQ et EQ-5D) étaient significativement améliorés par 
rapport à l’inclusion.  
Huit (11,4%) patients avaient une phlébite superficielle le long de la veine traitée ou de ses 
collatérales (rougeur de la peau et douleur à la palpation). Des douleurs étaient rapportées 
chez 5/70 (8,6%) patients avec une durée médiane de 1 jour (0-12 jours). Aucun évènement 
indésirable grave n’était rapporté. Un patient a eu une infection au site de ponction. Une 
extension de la colle de 6 mm était rapportée chez un patient après la jonction saphèno-
fémorale après la procédure et à 1 an. 

                                                
15 Le « Venous Clinical Severity Score » (VCSS) associe chaque sujet à un score allant de 0 (sujet indemne) à 30 

(forme la plus évoluée) après avoir côté
 

(Chaque catégorie d’observation est cotée de 0 (absent) à 3 (grave))
 

dix 
catégories d’observations (Douleur ou inconfort ; présence de varice(s) ; présence d’œdème ; présence de 
pigmentation cutanée ; présence d’inflammation ; présence d’induration ; nombre d’ulcère(s) actif(s) ; durée la plus longue 
d’ulcération active ; diamètre de l’ulcération active la plus large ; fréquence de recours à une compression.décrivant la 
présence et l’intensité d’éventuels signes et symptômes d’affection veineuse chronique du membre inférieur 

16
 Score AVVQ : score optimum = 0 ; dégradation maximale objectivable de qualité de vie, score = 100. 

17 Proebstle TM, Alm J, Dimitri S, Rasmussen L, Whiteley M, Lawson J, Cher D, Davies A. The European multicenter cohort 

study on cyanoacrylate embolization of refluxing great saphenous veins. J Vasc Surg Venous Lymphat Disord. 2015 ; 3(1) : 2‑7 
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d’insuffisance veineuse chronique. En pratique, les varices saphènes motivent fréquemment 
un recours aux soins. 
Les varices saphènes peuvent être à l’origine d’un handicap et d’une dégradation de 
la qualité de vie. 

04.2.2. ÉPIDEMIOLOGIE DE LA PATHOLOGIE 

Les varices  des membres inférieurs concerneraient 20 à 35 % de la population française et 
impliqueraient la grande ou petite veine saphène dans 30 à 50 % des cas21. 

04.2.3. IMPACT 

L’occlusion de veine saphène par de la colle à base de cyanoacrylate répond à un besoin 
déjà couvert. 

04.2.4. CONCLUSION SUR L’INTERET DE SANTE PUBLIQUE 

VENASEAL a un intérêt pour la santé publique, compte tenu notamment du risque 
d’altération de la qualité de vie associée à l’insuffisance veineuse chronique.  
 

En conclusion, la Commission Nationale d’Évaluation des Dispositifs Médicaux et des 
Technologies de Santé estime que le Service Attendu est suffisant pour l'inscription 
de VENASEAL sur la liste des Produits et Prestations prévue à l’article L.165-1 du 
code de la sécurité sociale dans les indications suivantes : 
Traitement de l’affection veineuse chronique symptomatique (stade CEAP ≥ C2) avec 
présence d’un reflux objectivé par écho-Doppler, par occlusion de la grande veine 
saphène (de diamètre < 12 mm). 

05 ÉLEMENTS CONDITIONNANT LE SERVICE ATTENDU  

05.1. SPECIFICATIONS TECHNIQUES MINIMALES 
Aucune exigence supplémentaire par rapport aux spécifications techniques proposées par 
l’industriel 

05.2. MODALITES D’UTILISATION ET DE PRESCRIPTION 
L’occlusion de la grande veine saphène par VENASEAL doit être réalisée, comme pour la 
radiofréquence, en secteur opératoire avec des conditions de stérilité identiques à celles 
respectées lors d’exérèse par crossectomie-stripping. 
 
Les suites postopératoires immédiates impliquent : une reprise de la marche la plus précoce 
possible, guidée par la tolérance du patient ; une compression immédiate et systématique 
d’une durée variant le plus souvent entre une et deux semaines ; une prescription antalgique 
ou anti- inflammatoire non systématique adaptée individuellement à l’intensité des 
symptômes postopéra- toires ; une thomboprophylaxie pour laquelle il n’a pas été identifié de 
consensus professionnel si ce n’est pour les sujets dits « à risque » pour qui un tel traitement 
sera mis en œuvre ; un examen échographique conseillé dans les dix premiers jours devant 
s’assurer de l’efficacité immédiate de l’occlusion et de l’absence de phénomène 
thrombotique. 

                                                
21

 Haute Autorité de Santé. Occlusion de veine saphène par laser par voie veineuse transcutanée. Rapport d'évaluation 
technologique. Saint-Denis La Plaine: HAS; 2016 ; https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2016-
12/rapport_laser_endoveineux_vd.pdf 
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06 AMELIORATION DU SERVICE ATTENDU  

06.1. COMPARATEUR(S) RETENU(S) 
La Commission dispose d’une étude comparant l’occlusion de la grande veine saphène par 
colle à base de cyanoacrylate à l’occlusion par radiofréquence. 
Par conséquent, le comparateur retenu est la radiofréquence. 

06.2. NIVEAU(X) D’ASA 
L’étude Veclose a montré la non infériorité de VENASEAL par rapport à la radiofréquence en 
termes de taux d’occlusion persistants à 3 mois : (92/93 (98,9 %) dans le groupe VENASEAL 
versus 93/95 (94,9 %) dans le groupe radiofréquence). Le profil de sécurité est comparable 
entre les groupes de traitement. 
 

La Commission s’est prononcée pour une absence d’amélioration du service attendu 
(ASA V) de VENASEAL par rapport à la radiofréquence dans le traitement de l’affection 
veineuse chronique symptomatique (stade CEAP ≥ C2) avec présence d’un reflux 
objectivé par écho-Doppler, par occlusion de la grande veine saphène (de 
diamètre < 12 mm). 

07 CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT ET DUREE D’INSCRIPTION 

07.1. CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT 
Sans objet 

07.2. DUREE D’INSCRIPTION PROPOSEE 
5 ans 

08 POPULATION CIBLE 

La population cible correspond à la population des patients ayant une affection veineuse 
chronique symptomatique (stade CEAP ≥ C2) avec présence d’un reflux objectivé par écho-
Doppler, par occlusion de la grande veine saphène (de diamètre < 12 mm) et nécessitant un 
traitement. 
 
Il n’existe pas de données épidémiologiques suffisamment précises et pertinentes pour 
estimer, le nombre de patients relevant des indications retenues. 
A défaut, la population cible sera approchée par le nombre d’actes de chirurgie, et 
endovasculaires (laser et radiofréquence) répertoriés dans les bases du PMSI. 
Le volume de traitements chirurgicaux, par laser et par radiofréquence entre 2015 et 2017 en 
établissement de santé français a été estimé à partir des données d’activité enregistrées 
dans les bases nationales publiques et privées du PMSI-MCO22. Ces volumes sont décrits 
dans le tableau ci-dessous. 
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- Antécédent de traitement de maladie veineuse au niveau du membre inférieur 
cible (autre que traitement des varices) ; 

- Antécédente d’ d’hypercoagulopathie ; 

- Condition empêchant le traitement de la veine par radiofréquence ou par 
VENASEAL ; 

- Immobilité ou impossibilité de se déplacer ; 

- Grossesse ; 

- Tortuosité de grande veine saphène, limitant la mise en place et du cathéter ou 
nécessitant  plus d’un site d’accès, selon l’investigateur ; 

- Anévrisme de la veine cible présentant un diamètre > 12 mm ; 

- Insuffisance significative de la petite veine saphène ipsilatérale, de la veine 
intersaphène ou de la grande veine saphène accessoire antérieure ; 

- Sensibilité connue aux cyanoacrylates adhésifs ; 

- Participation concomitante à une autre étude clinique impliquant un agent 
expérimental ou jusqu’à 30 jours avant inclusion ; 

- Patient nécessitant un traitement bilatéral au cours des 3 prochains mois ; 

- Patients nécessitant un traitement additionnel ipsilatéral dans les 3 mois 
suivants le traitement. 

Cadre et lieu de 
l’étude  

États-Unis 

Produits étudiés VENASEAL 
Dispositif de radiofréquence : CloseFAST, Medtronic  

Critère de jugement 
principal 

Occlusion persistante de la veine cible à 3 mois, évaluée par écho-Doppler. 

Critère(s) de 
jugement 
secondaire(s) 

- évaluation de la douleur peropératoire, rapportée après la procédure 
par le patient, avec un score compris entre 0 (pas de douleur) 
et 10 (douleur la plus forte) ; 

- Présence d’ecchymose à 3 jours, rapportée par l’investigateur, avec un 
score compris entre 0 et 5 (0 si aucune ecchymose ; 1 si < 25% de la 
zone traitée ; 2 si 25%-50% ; 3 si 50%-75% ; 4 si 75%-100% ; 
5 si étendu au-delà de la zone traitée). 

- Évènements indésirables : 

o Thrombose veineuse profonde symptomatique ; 

o Embolie pulmonaire cliniquement significative ; 

o Paresthésie ; 

o Brûlures de la peau ; 

o Ulcération de la peau ; 

o Infection/cellulite 

- Douleurs à 3 jours (0 : pas de douleur ; 10 : douleur la plus forte) ;  

- Prise d’anti-inflammatoires non stéroïdiens au cours des dernières 
24 heures et évaluée à 3 jours ; 

- Scores VCSS (Venous Clinical Severity Score), AVVQ (Aberdeen 
Varicose Vein Questionnaire) et EQ-5D ; 

- Taux cumulatif d’évènements indésirables au niveau de la grande 














