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 Malformations artérioveineuses périphériques
Le comparateur retenu est les colles à base de cyanoacrylates. 
 
 Endofuite de type II 
Le comparateur retenu est les colles à base de cyanoacrylates. 

Amélioration du SR :  Hémoptysie massive et/ou récidivante
ASR IV en absence d’alternative thérapeutique si les particules non 
résorbables ne peuvent pas être utilisées ou après échec de leur utilisation. 

 
 Malformations artérioveineuses périphériques 
ASR IV de l’implant d’embolisation liquide ONYX LES par rapport aux colles à 
base de cyanoacrylates chez les patients ayant une malformation 
artérioveineuse périphérique. 

 
 Endofuite de type II :  
ASR IV de l’implant d’embolisation liquide ONYX LES par rapport aux colles à 
base de cyanoacrylates chez les patients ayant une endofuite de type II et non 
éligibles à la chirurgie, 
ASR IV de l’implant d’embolisation liquide ONYX LES par rapport aux colles à 
base de cyanoacrylates chez les patients ayant une endofuite de type II et 
éligibles à la chirurgie. 

Type d’inscription : Nom de marque 

Durée d’inscription : 5 ans 
 

Données 
analysées :  

Seule les données de matériovigilance ont été fournies 

Éléments 
conditionnant le SR : 

 

Spécifications 
techniques : 

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

Modalités de 
prescription et 
d’utilisation : 

La décision d’implantation doit se faire dans le cadre d’une concertation 
multidisciplinaire. 

Conditions du 
renouvellement : 

Sans objet 

Population cible : 2 000 patients par an 

 
Avis 1 définitif 

 
Certaines parties du document ne sont pas lisibles car le demandeur a souhaité que certaines données 

commerciales et industrielles demeurent confidentielles 
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ARGUMENTAIRE 

01 NATURE DE LA DEMANDE 
Demande de renouvellement 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 
ONYX LES est disponible en 2 formulations :  
 

 Concentration en copolymère 
d’alcool éthylène-vinyl 

Référence 

ONYX 18 6% 105-7000-060 
ONYX 34 8% 105-7000-080 

 
ONYX LES 18 est recommandé lorsque les injections dans le pédicule alimentant la 
malformation artérioveineuse (MAV) sont réalisées à proximité du foyer. 
ONYX LES 34 est recommandé pour l’embolisation de débits plus élevés et d’éléments 
fistuleux plus importants. 

01.2. CONDITIONNEMENT 
Chaque conditionnement d’ONYX LES comprend :   
 un flacon de 1,5 ml d'ONYX,  
 un flacon de 1,5 ml de DMSO,  
 deux seringues d'injection d'ONYX de 1 ml  
 et une seringue de DMSO de 1 ml.  
Le microcatheter (seuls les microcathéters DMSO d’ev3 peuvent être utilisés) et l’adaptateur 
d’interface seringue cathéter ne sont pas inclus dans le conditionnement. 

01.3. INDICATION(S) REVENDIQUEE(S) 
Pour chacune des indications, le comparateur proposé est le suivant : 

 Hémoptysie massive et/ou récidivante 
Compte tenu de la place d’ONYX LES dans la stratégie thérapeutique (utilisation si les 
particules non résorbables ne peuvent pas être utilisées), aucun comparateur n’a été retenu. 
 Malformations artérioveineuses périphériques 
Le comparateur retenu est les colles à base de cyanoacrylates. 
 Endofuite de type II 
Le comparateur retenu est les colles à base de cyanoacrylates. 
 

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT 
L’implant d’embolisation liquide ONYX LES a été inscrit pour la première fois sur la LPPR 
par arrêté du 24 juillet 20141 (JO du 29 juillet 2014) dans les indications périphériques : 
Hémoptysie massive ou récidivante, MAV périphériques et endofuite de type II.  
La date de fin de prise en charge de l’implant d’embolisation liquide ONYX LES est fixée au 
15 mai 2016. 
 
 

                                                 
1 Arrêté du 9 mai 2011 relatif à l’inscription de l’implant d’embolisation liquide ONYX de la société EV3 SAS 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 sociale. 
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03 CARACTERISTIQUES DU PRODUIT  

03.1. MARQUAGE CE 
Classe III, notification par DQS Medizinprodukte GmbH (n°0297), Allemagne. 

03.2. DESCRIPTION 
ONYX LES est un agent embolique liquide non adhésif composé d'un copolymère EVOH 
(éthylène vinyle alcool) dissout dans du DMSO (diméthylsulfoxyde) et de la poudre de 
tantale micronisée en suspension utilisée comme produit de contraste de visualisation sous 
fluoroscopie.  
 
L’utilisation d’ONYX LES nécessite un microcathéter d'injection compatible avec le DMSO 
indiqué pour une utilisation dans le système neurovasculaire et un adaptateur d'interface 
seringue-cathéter fournissant une interface entre la seringue d'injection d’ONYX LES et le 
cathéter d'injection. Ces éléments ne sont pas fournis avec ONYX LES. 

03.3. FONCTIONS ASSUREES 
Après l’injection intra-artérielle de ONYX LES, le solvant DMSO se dissipe dans le sang et 
les liquides interstitiels entrainant une précipitation du copolymère EVOH et du tantale en 
suspension in situ qui embolise le vaisseau considéré. 

03.4. ACTE(S)  
Dans la Classification Commune des Actes Médicaux (CCAM – version 42.5, 11/03/2016), 
les actes associés sont les suivants :  
 

EDSF003 :  Embolisation sélective ou hypersélective de l'artère rénale, par voie artérielle transcutanée 

EDSF008 :  Embolisation suprasélective de l'artère rénale, par voie artérielle transcutanée 

EDSF004 :  
Embolisation suprasélective de branche de l'artère iliaque interne ou de branche extradigestive de 
l'aorte abdominale, par voie artérielle transcutanée 

EDSF004 :  
Embolisation sélective et/ou hypersélective de plusieurs branches de l'artère iliaque interne ou de 
plusieurs branches extradigestives de l'aorte abdominale, par voie artérielle transcutanée 

EDSF016 :  
Embolisation sélective ou hypersélective de l'artère iliaque interne ou d'une branche extradigestive 
de l'aorte abdominale, par voie artérielle transcutanée 

ECSF002 :  Embolisation suprasélective d'une artère du membre supérieur, par voie artérielle transcutanée 

ECSF008 :  
Embolisation sélective ou hypersélective d'une artère du membre supérieur, par voie artérielle 
transcutanée 

ECSF004 :  
Embolisation sélective ou hypersélective d'artère à destination bronchique ou pleuropulmonaire, 
par voie artérielle transcutanée 

ECSF006 
Embolisation suprasélective d'artère à destination bronchique ou pleuropulmonaire, par voie 
artérielle transcutanée 

ECNH001 :  
Sclérose d'une tumeur ou d'une malformation vasculaire du membre supérieur, par injection 
transcutanée intralésionnelle d'agent pharmacologique avec guidage radiologique 

EMNH001 :  
Sclérose d'une tumeur ou d'une malformation vasculaire du membre inférieur, par injection 
transcutanée intralésionnelle d'agent pharmacologique avec guidage radiologique 

EBNH001 :  
Sclérose d'une malformation vasculaire cervicale et/ou faciale, par injection transcutanée 
intralésionnelle d'agent pharmacologique avec guidage radiologique 

EESF004 :  
Embolisation hypersélective de plusieurs artères du membre inférieur, par voie artérielle 
transcutanée 

EESF006 :  Embolisation suprasélective d'une artère du membre inférieur, par voie artérielle transcutanée 

EESF007 : 
Embolisation sélective ou hypersélective d'une artère du membre inférieur, par voie artérielle 
transcutanée 
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04 SERVICE RENDU 

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 DE L’AVIS PRECEDEMMENT EMIS PAR LA COMMISSION 
Dans avis de demande d’inscription du 3 décembre 2013 dans les indications identiques à 
celles revendiquées pour le renouvellement d’inscription, la Commission s’était prononcée 
pour un service attendu suffisant, et une amélioration du service attendu :  
 Mineure dans les Hémoptysies massives et/ou récidivantes en absence d’alternative 

thérapeutique, si les particules non résorbables ne peuvent pas être utilisées ou après 
échec de leur utilisation. 

 De niveau V dans les Malformations artérioveineuses périphériques par rapport aux 
colles à base de cyanoacrylates  

  Mineure par rapport aux colles à base de cyanoacrylates chez les patients ayant une 
endofuite de type II et non éligibles à la chirurgie 

 De niveau V  par rapport aux colles à base de cyanoacrylates chez les patients ayant 
une endofuite de type II et éligibles à la chirurgie. 

Compte tenu du faible niveau méthodologique de des études (caractère monocentrique, 
recueil de données rétrospectif, durée de suivi, nombre de patients inclus, nombre de perdus 
de vue, représentativité des populations étudiées), celles-ci n’avaient pas été retenues.  
 
Cependant selon les experts, les caractéristiques physiques d’ONYX LES (caractère cohésif 
et non adhésif) permettaient un remplissage lent et progressif sous contrôle fluoroscopique. 
Cet agent liquide étant non adhésif, le microcathéter pouvait être laissé en place pendant 
des injections lentes et contrôlées. 
Ces caractéristiques permettraient de diminuer le risque d’embolisation d’un territoire non 
ciblé ainsi que le risque de blocage du cathéter ou de difficulté de retrait du cathéter. 
Les experts ont cependant rapportés quelques cas de réactions immuno-allergiques 
pulmonaires liée à la toxicité propre du DMSO. 
Les experts ont souligné la radio-opacité d’ONYX LES qui constitue un problème pour le 
suivi tomodensitométrique. 

04.1.1.2. NOUVELLES DONNEES SPECIFIQUES 
Aucune donnée spécifique n’a été soumise dans le dossier. 

04.1.1.3. MATERIOVIGILANCE 

Selon les données fournies par le fabricant, entre le 1er mai 2013 et le 30 septembre 2015, 
xxxxxxx événement indésirable relatif au liquide d’embolisation ONYX LES dans les 
indications hémoptysies massives et/ou récidivantes, malformation artério-veineuses 
périphériques et endofuites de type II a été notifié aux autorités compétentes européennes. 
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 
 Xxxxxxxxx xxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxxx 

xxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxx. 
 Pour information, un total de xxx xxxx flacons d’ONYX LES a été distribué au sein de 

l’Allemagne, Espagne, France, Italie et Royaume-Uni entre 2013 et 2014. 
 
Un total de xxxxx flacons d’ONYX LES a été distribué sur le marché français entre 2013 et 
2014. 
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05 ÉLEMENTS CONDITIONNANT LE SERVICE RENDU 

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 
Chez les patients ayant une hémoptysie, l’embolisation doit être effectuée par des 
radiologues interventionnels dans des centres ayant une expérience de l’embolisation des 
artères bronchiques. 
La décision d’utilisation d’ONYX LES doit se faire dans le cadre d’une discussion 
multidisciplinaire. 
 

06 AMELIORATION DU SERVICE RENDU 

06.1. COMPARATEUR(S) RETENU(S) 
 Hémoptysie massive et/ou récidivante 
Compte tenu de la place d’ONYX LES dans la stratégie thérapeutique (utilisation si les 
particules non résorbables ne peuvent pas être utilisées), aucun comparateur n’a été retenu. 
 
 Malformations artérioveineuses périphériques 
Le comparateur retenu est les colles à base de cyanoacrylates. 
 
 Endofuite de type II 
Le comparateur retenu est les colles à base de cyanoacrylates. 

06.2. NIVEAU(X) D’ASR 
Aucune donnée clinique n’a été retenue. Cependant, selon les experts le caractère cohésif et 
non adhésif d’ONYX LES permet un remplissage lent et progressif de l’artère en contrôlant la 
progression distale et proximale d’ONYX LES .  
 

- Hémoptysie massive ou récidivante 
La Commission s’est prononcée pour une amélioration du service rendu mineure 
(ASR IV) en absence d’alternative thérapeutique si les particules non résorbables 
ne peuvent pas être utilisées ou après échec de leur utilisation. 
- Malformation artérioveineuse périphérique 
La Commission s’est prononcée pour une amélioration du service rendu mineure 
(ASR IV) de l’implant d’embolisation ONYX LES par rapport aux colles à base de 
cyanoacrylates chez les patients ayant une malformation artérioveineuse 
périphérique. 
- Endofuite de type II :  
La Commission s’est prononcée par rapport aux colles à base de cyanoacrylates :  
- pour une amélioration du service rendu mineure (ASR IV) de l’implant 

d’embolisation ONYX LES chez les patients ayant une endofuite de type II et 
non éligibles à la chirurgie. 

- pour une amélioration du service rendu mineure de l’implant d’embolisation 
ONYX LES chez les patients ayant une endofuite de type II et éligibles à la 
chirurgie. 
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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 commission ne dispose pas de données épidémiologiques fiables concernant les 
différentes indications. 
 
Les populations cibles sont les suivantes : 
 les patients ayant une hémoptysie massive ou récidivante, traités par embolisation, et 

lorsque l’embolisation ne peut pas être réalisée à l’aide de particules résorbables. 
 les patients ayant une malformation artérioveineuses périphériques nécessitant une 

embolisation  
 les patients ayant une endofuite de type II après traitement endovasculaire des 

anévrismes de l’aorte abdominale nécessitant une embolisation (croissance du sac 
anévrismal)  

 
 Hémoptysies 
Une analyse des données du Programme de Médicalisation des Systèmes d’Information 
(PMSI) par actes classants est la suivante :   
 
Code 
CCAM 

Libellé de l’acte associé 
2012 2013 2014 

ECSF004 : 
Embolisation sélective ou hypersélective d'artère à 
destination bronchique ou pleuropulmonaire, par voie 
artérielle transcutanée 

702 678 741 

ECSF006 :  
Embolisation suprasélective d'artère à destination 
bronchique ou pleuropulmonaire, par voie artérielle 
transcutanée 

350 369 446 

Total  1 052 1 047 1 187

 
Le nombre de séjours au cours duquel au moins un acte d’embolisation en raison d’une 
hémoptysie a été effectué est de 1 187 en 2014. 
 
 Malformation artérioveineuses périphériques 
Selon les données, le nombre de séjours pour malformations artérioveineuses périphériques 
(diagnostic CIM 10 : Q273) est de 551 (établissements publics et privés) en 2014. Il 
conviendrait de soustraire les séjours correspondant à des actes diagnostiques, les actes de 
résection chirurgicale. 
 
 Endofuite de type II 
Depuis la levée de restriction d’utilisation des endoprothèses aortiques abdominales aux 
patients à haut risque chirurgical en juillet 2009, la CNEDIMTS évalue la population cible des 
endoprothèses aortiques à 6 000 patients.  
D’après les résultats de l’étude Endurant France, le taux de patients ayant bénéficié d’une 
endoprothèse aortique abdominale et ayant une endofuite de type II se situe entre 14,4 % à 
un mois et 8,8 % à un an. On peut ainsi estimer la population de patients concernés par les 
endofuites de type II en France entre 530 et 860 patients. 
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Dans la méta-analyse présentée par Sidloff et al10, 393 interventions sont retrouvées sur 
1 515 endofuites de type II, soit environ 26 % des patient ayant un traitement de leur 
endofuite de type II. 
La population cible d’ONYX  LES dans l’embolisation des endofuites de type II peut ainsi être 
estimée entre 140 et 225 patients. 
 
Les données de l’ATIH, résumant le nombre de flacons d’ONYX et d’ONYX LES utilisés 
(sans distinction des indications périphériques ou centrales) en 2011, 2012, 2013 et 2014 
dans les établissements publics et privés sont décrites dans le tableau ci-dessous : 
 

Public 
2011 2012 2013 2014 

Public Privé Public Privé Public Privé Public Privé

IMPLANT 
D'EMBOLISATION 

LIQUIDE, EV3, 
ONYX 18 OU 

ONYX LES 18. 

1 177 14 3 244 44 2 618 28 2 979 62 

IMPLANT 
D'EMBOLISATION 

LIQUIDE, EV3, 
ONYX 20. 

121 0 185 1 129 0 67 0 

IMPLANT 
D'EMBOLISATION 

LIQUIDE, EV3, 
ONYX 34 OU 

ONYX LES 34. 

164 1 205 1 201 0 254 46 

Total 1432 15 3 634 46 2 948 28 3 300 108 

 
La population cible peut être estimée au maximum à environ 2 000 patients. 
 
 
 

                                                 
10 Sidloff DA, Stather PW, Choke E, Bown MJ, Sayers RD. Type II endoleak after endovascular aneurysm repair. Br J Surg. 
2013 Sep;100(10):1262-70. doi: 10.1002/bjs.9181. 


