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Données 
analysées :  

Aucune donnée spécifique au stent intracranien NEUROFORM 3ATLAS n’est 
fournie dans le dossier.  
Le stent NEUROFORM ATLAS est une évolution de la gamme NEUROFORM 
3 et NEUROFORM 3 EZ. Il est le résultat des modifications apportées aux 
stents de la gamme NEUROFORM 3 en ce qui concerne leur structure et le 
système de mise en place. 
 
Malgré l’absence de données spécifiques au stent intracrânien NEUROFORM 
ATLAS, la Commission considère que les modifications apportées aux stents 
de la gamme NEUROFORM 3 par rapport à NEUROFORM ATLAS, ne sont 
pas de nature à remettre en cause l’effet thérapeutique de NEUROFORM 
ATLAS. 

 
Éléments 
conditionnant le SA : 

Aucune exigence supplémentaire par rapport aux spécifications techniques 
proposées par le fabricant. 

Spécifications 
techniques : 
 

- Utilisation en association avec des micro-spires à libération contrôlée 
- Utilisation doit être réservée à des équipes formées à ces procédures 
Conformément au décret n°2007-366 l’embolisation doit être entreprise par un 
spécialiste formé aux procédures de neuroradiologie Interventionnelle dans un 
centre autorisé à pratiquer cette activité. 
Les conditions techniques de fonctionnement et les conditions d’implantation 
applicables aux activités neuroradiologiques interventionnelles endovasculaire 
sont précisées dans les décrets suivants :  
 décret n°2007-366 du 19 mars 2007 relatif aux conditions d’implantation 

applicables aux activités interventionnelles par voie endovasculaire en 
neuroradiologie et modifiant le code de la santé publique, 

 décret n°2007-367 du 19 mars 2007 relatif aux conditions techniques de 
fonctionnement applicables aux activités interventionnelles par voie 
endovasculaire en neuroradiologie. 

L’activité neuroradiologique annuelle minimale par site est fixée à 80 
interventions endovasculaires portant sur la région cervico-céphalique et 
médullo-rachidienne (arrêté du 19 mars 2007). 

Modalités de 
prescription et 
d’utilisation : 

Le renouvellement sera subordonné à la mise en place d’un registre exhaustif 
de morbi-mortalité et d’efficacité. Ce registre aura pour objectif le suivi à 1 an 
minimum des patients implantés, l’évaluation du dispositif et des pratiques.  
L’évaluation de ce suivi pourra aboutir au maintien ou à la suppression de la 
prise en charge. 

Conditions du 
renouvellement : 

Environ 460 patients par an 

Population cible : Aucune exigence supplémentaire par rapport aux spécifications techniques 
proposées par le fabricant. 

 
Avis 1 définitif
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ARGUMENTAIRE 

01 NATURE DE LA DEMANDE 
Demande d’inscription sur la liste des produits et prestations mentionnés à l’article L 165-1 
du code de la Sécurité Sociale. 

01.1. MODELES ET REFERENCES 
Référence Description 

M003EZAS30150 Stent de diamètre 3,0 mm et de longueur 15 mm 

M003EZAS30240 Stent de diamètre 3,0 mm et de longueur 24 mm 

M003EZAS40150 Stent de diamètre 4,0 mm et de longueur 15 mm 

M003EZAS40240 Stent de diamètre 4,0 mm et de longueur 24 mm 

M003EZAS45210 Stent de diamètre 4,5 mm et de longueur 21 mm 

M003EZAS45300 Stent de diamètre 4,5 mm et de longueur 30 mm 

01.2. CONDITIONNEMENT 
Unitaire stérile. 

01.3. INDICATION(S) REVENDIQUEE(S) 
Aide à l’occlusion endovasculaire, par confinement de micro-spires à libération contrôlée, 
d’anévrismes intracrâniens, rompus ou non rompus, à collet large (fusiformes, sacciformes 
ou disséquants) pour lesquels le traitement endovasculaire simple (micro-spires seules) ou 
assisté par ballon est impossible. 

01.4. COMPARATEUR(S) REVENDIQUE(S) 
Le comparateur revendiqué est les autres stents intracrâniens inscrits sur la LPPR. 
 

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT 
Il s’agit de la première demande d’inscription du stent intracrânien NEUROFORM ATLAS sur 
la LPPR. 
 

03 CARACTERISTIQUES DU PRODUIT  

03.1. MARQUAGE CE 
Classe III, notification par BSI (British Standard Institution : 0086), Royaume Uni.  

03.2. DESCRIPTION 
Le système de stent NEUROFORM ATLAS comprend : 
 Un stent auto-expansible, à maille ouverte, en nitinol avec des extrémités évasées et 

trois repères radio-opaques sur chacune d’elle (extrémité proximale et extrémité distale), 
et quatre interconnexions entre les segments du stent central. 

 Un guide de mise en place du stent et une gaine d’introduction. Le stent est préchargé 
sur le guide de mise en place du stent et protégé par une gaine d’introduction. Le guide 
de mise en place du stent est disponible dans deux configurations : 
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 Avec une extrémité distale de 8,5 mm,  
 Sans extrémité distale.  
La configuration sélectionnée dépend des préférences du médecin. 

 Une poche à accessoire contenant un dispositif de torsion en option. Le médecin peut 
fixer le dispositif de torsion à l’extrémité proximale du guide de mise en place du stent 
pour faciliter la manipulation et la stabilisation. 

Le guide de mise en place du stent n’est pas conçu pour être soumis à un mouvement de 
rotation. 
 
Le stent NEUROFORM ATLAS est une évolution de la gamme NEUROFORM 3 et 
NEUROFORM 3 EZ. Il est le résultat des modifications apportées aux stents de la gamme 
NEUROFORM 3 en ce qui concerne leur structure et le système de mise en place. 
 La différence structurelle du stent repose notamment sur une augmentation du nombre 

d’interconnexions sur le segment central du stent NEUROFORM ATLAS (4 pour 
NEUROFORM ATLAS et 3 pour la gamme NEUROFORM), une diminution du nombre de 
marqueurs radio-opaques (6 pour NEUROFORM ATLAS et 8 pour la gamme 
NEUROFORM 3) ainsi que l’ajout d’extrémités évasées. 

 La modification du système d’introduction correspond principalement à l’utilisation d’un 
cathéter plus fin (0,0165’’). 

03.3. FONCTIONS ASSUREES 
Aide à l’occlusion endovasculaire d’anévrismes intracrâniens par confinement de microspires 
à libération contrôlée. 

03.4. ACTE(S)  
EASF001 Oblitération de plusieurs anévrismes sacculaires artériels intracrâniens en dehors d’une période aiguë 

hémorragique, par voie artérielle transcutanée 
EASF010 Oblitération d’un anévrisme sacculaire artériel intracrânien en période aiguë hémorragique, par voie artérielle 

transcutanée 
EASF007 Oblitération intraluminale d'une artère intracrânienne porteuse d'un anévrisme en période aigüe hémorragiqu
EASF008 Oblitération intraluminale d'une artère intracrânienne porteuse d'un anévrisme en dehors d'une période aigü 
EASF011 Oblitération d’un anévrisme sacculaire artériel intracrânien en dehors d’une période aiguë hémorragique, par 

voie artérielle transcutanée 
EASF013 Oblitération de plusieurs anévrismes sacculaires artériels intracrâniens en période aiguë hémorragique, 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. DONNEES SPECIFIQUES 

Aucune donnée spécifique au stent intracrânien NEUROFORM ATLAS n’est fournie dans le 
dossier.  
Le synopsis du protocole de l’étude prospective multicentrique Européenne “Evaluation of 
Safety and Performance of the NEUROFORM ATLAS Stent System for Intracranial 
Aneurysm Treatment - Post Market Clinical Follow-up (PMCF)” ainsi que le protocole de 
l’étude américaine prospective, multicentrique IDE “SAfety and Effectiveness of the 
Treatment of Wide Neck, Saccular Intracranial Aneurysms with the NEUROFORM ATLAS 
Stent System” sont fournis.  
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En conclusion, la Commission Nationale d’Évaluation des Dispositifs Médicaux et des 
Technologies de Santé estime que le service attendu de NEUROFORM ATLAS est 
suffisant pour son inscription sur la liste des Produits et Prestations prévue à l'article 
L. 165-1 du code de la sécurité sociale, dans l’indication suivante : aide à l’occlusion 
endovasculaire, par confinement de micro-spires à libération contrôlée, d’anévrismes 
intracrâniens, rompus ou non rompus, à collet large (fusiformes, sacciformes ou 
disséquants) pour lesquels le traitement simple ou la technique de reconstruction par 
ballon est impossible. 

05 ÉLEMENTS CONDITIONNANT LE SERVICE ATTENDU  

05.1. SPECIFICATIONS TECHNIQUES MINIMALES 
Aucune exigence supplémentaire par rapport aux spécifications techniques proposées par le 
fabricant. 

05.2. MODALITES D’UTILISATION ET DE PRESCRIPTION 
 Utilisation en association avec des micro-spires à libération contrôlée 
 L’utilisation doit être réservée à des équipes formées à ces procédures 
 
Conformément au décret n°2007-366 l’embolisation doit être entreprise par un spécialiste 
formé aux procédures de neuroradiologie Interventionnelle dans un centre autorisé à 
pratiquer cette activité. 
Les conditions techniques de fonctionnement et les conditions d’implantation applicables aux 
activités neuroradiologiques interventionnelles endovasculaire sont précisées dans les 
décrets suivants :  
 décret n°2007-366 du 19 mars 2007 relatif aux conditions d’implantation applicables aux 

activités interventionnelles par voie endovasculaire en neuroradiologie et modifiant le 
code de la santé publique, 

 décret n°2007-367 du 19 mars 2007 relatif aux conditions techniques de fonctionnement 
applicables aux activités interventionnelles par voie endovasculaire en neuroradiologie. 

L’activité neuroradiologique annuelle minimale par site est fixée à 80 interventions 
endovasculaires portant sur la région cervico-céphalique et médullo-rachidienne (arrêté du 
19 mars 2007). 

06 AMELIORATION DU SERVICE ATTENDU  

06.1. COMPARATEUR(S) RETENU(S) 
Lestent NEUROFORM ATLAS est une évolution de la gamme des stents NEUROFORM 3. 
Les comparateurs retenus sont donc les autres stents intracrâniens de la gamme 
NEUROFORM 3 inscrits sur la LPPR. 

06.2. NIVEAU(X) D’ASA 
En l’absence de données comparant NEUROFORM ATLAS aux autres stents intracrâniens 
de la gamme NEUROFORM 3 inscrits sur la LPPR, aucune conclusion quant à un bénéfice 
de NEUROFORM ATLAS n’est possible. 
 
La Commission Nationale d’Évaluation des Dispositifs Médicaux et des Technologies 
de Santé s’est prononcée pour une absence d’amélioration du service attendu (ASA V) 
du stent intracrânien NEUROFORM ATLAS par rapport aux autres stents intracrâniens 
de la gamme NEUROFORM 3 inscrits à la LPPR. 
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07 CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT ET DUREE D’INSCRIPTION 

07.1. CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT 
Le renouvellement sera subordonné à la mise en place d’un registre exhaustif de morbi-
mortalité et d’efficacité. Ce registre aura pour objectif le suivi à 1 an minimum des patients 
implantés, l’évaluation du dispositif et des pratiques.  
L’évaluation de ce suivi pourra aboutir au maintien ou à la suppression de la prise en charge. 

07.2. DUREE D’INSCRIPTION PROPOSEE 
5 ans 

08 POPULATION CIBLE 
 
La commission ne dispose pas de données épidémiologiques fiables concernant les 
anévrismes intracrâniens à large collet.  
L’analyse des données du Programme de Médicalisation des Systèmes d’Information (PMSI) 
par actes classants pour les années 2011, (base nationale publique et privée) est la 
suivante : 
Année 2011 2012 2013 2014 

CCAM - Occlusion d'anévrisme artériel intracrânien par voie 
artérielle transcutanée : Actes EASF001 – EASF007 – EASF008 – 
EASF010 – EASF011 – EASF013 

 
3 979  

 
4 242  

 
4 334 

 
4 606 

 
La répartition du traitement des anévrismes intracrâniens traités par voie endovasculaire est 
la suivante : environ 60% sont traités par micro-spires seules, environ 30% par micro-spires 
mises en place à l’aide d’un ballon et jusqu’à 10 % justifient l’emploi combiné d’un stent et de 
micro-spires.  
 
Au total, la population cible de NEUROFORM ATLAS peut être estimée à environ 460 
patients par an. 
 


