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03 CARACTÉRISTIQUES DU PRODUIT  

03.1. MARQUAGE CE 
Classe III, notification par le LNE (n°0459), France. 

03.2. DESCRIPTION 
Les stents retriever TREVO PROVUE consistent en un guide central souple conique avec 
une section mise en forme à son extrémité distale. Il est constitué de nitinol. Une spirale en 
platine située à l’extrémité distale permet la visualisation radioscopique. En outre, la section 
mise en forme est également radio-opaque. Les dimensions de l’extracteur sont indiquées 
sur l’étiquette du produit. L’extracteur est enduit d’un revêtement hydrophile afin de réduire 
les frottements pendant l’emploi.  
La tige de du stent retriever porte un marqueur pour indiquer la proximité de son extrémité 
relativement à l’extrémité du microcathéter.  
Un dispositif de rotation est fourni avec l’extracteur pour faciliter la manipulation.  
Un outil d’insertion est fourni pour introduire l’extracteur dans un microcathéter TREVO. 
Les extracteurs sont dotés d’une extrémité proximale modifiée permettant la fixation de 
l’extension de guide DOC Abbott Vascular (REF 22260). Le montage de l’extension de guide 
sur l’extracteur facilite le retrait ou l’échange d’un cathéter tout en maintenant la position de 
l’extracteur dans l’anatomie du patient.  
Lorsque l’échange est terminé, l’extension peut être détachée. 
 
Compatibilité 
Les extracteurs sont compatibles avec les microcathéters Trevo Pro 18 (REF 90238). La 
compatibilité de l’extracteur avec d’autres microcathéters n’a pas été établie. Le 
fonctionnement de l’extracteur peut être affecté en cas d’utilisation d’un autre microcathéter. 
Les cathéters guides à ballonnet Merci  sont indiqués pour les procédures d’extraction de 
thrombus. TREVO PROVUE est compatible avec l’extension de guide DOC Abbott Vascular 
(REF 22260). 

03.3. FONCTIONS ASSURÉES 
Extraction et évacuation d’un caillot afin de recanaliser une artère cérébrale occluse à la 
phase aigüe d’un infarctus cérébral. 

03.4. ACTE(S)  
Dans la Classification Commune des Actes Médicaux (CCAM – version 43.5, 28/06/2016), 
les libellés actuels des actes pour la « désobstruction d’artère intracrânienne 1 » ne 
nécessitent pas l’utilisation d’un dispositif  médical par voie endovasculaire. Dans ce 
contexte, une évaluation conjointe des actes et du dispositif a été réalisée. 

                                                
1 Actes pour la désobstruction d’artère intracrânienne (04.03.08.03) (CCAM – version 43.5) : EANF002, Fibrinolyse in situ 

suprasélective d'artère intracrânienne, par voie artérielle transcutanée et EAFA001 Embolectomie ou thromboendartériectomie 
de vaisseau intracrânien, par craniotomie. 
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04 SERVICE ATTENDU  

04.1. INTÉRÊT DU PRODUIT 

04.1.1. ANALYSE DES DONNÉES : ÉVALUATION DE L’EFFET THÉRAPEUTIQUE / EFFETS 

INDÉSIRABLES, RISQUES LIÉS À L’UTILISATION 

04.1.1.1. DONNÉES NON SPÉCIFIQUES 

Les données non spécifiques se composent : 
 Du rapport « thrombectomie des artères intracrâniennes » rédigés par la HAS en 2016, 

en vue de l’inscription à la Liste des actes et prestations (LAP) ; 
 Des résultats de l’étude française THRACE ;  
 Les résultats des études utilisant TREVO RETRIEVER. 
 Rapport « thrombectomie des artères intracrâniennes par voie endovasculaire » 
La HAS a réalisé un rapport évaluant « la thrombectomie des artères intracrâniennes par 
voie endovasculaire » fondé notamment sur le rapport d’évaluation technologique réalisé par 
l’EUNEHTA 2 , 3 , les métaanalyses les plus récentes (Touma 4  et al, Goyal 5  et al, 
Emprechtinger6 et al) et la consultation des organismes professionnels de santé concernés.  
Les 8 études retenues dans l’évaluation EUNETHTA et décrites dans les dossiers soumis 
par les fabricants sont les suivantes :  
 Trois études prospectives, contrôlées, randomisées, multicentriques comparant un 

traitement endovasculaire (thrombectomie mécanique ou thrombolyse IA) ± thrombolyse 
IV à la thrombolyse IV seule incluant des patients ayant un infarctus cérébral à la phase 
aigüe. La démonstration d’une occlusion artérielle n’était pas obligatoire pour l’inclusion 
d’un patient :   

 L’étude Interventional Management of Stroke7 (IMS III) incluant 656 patients, 
 L’étude SYNTHESIS EXPANSION8  incluant 362 patients, 
 L’étude MR RESCUE9 incluant 127 patients. 

Ces trois études publiées avant 2013, n’avaient pas mis en évidence de différence entre la 
thrombectomie mécanique et la thrombolyse IV10. Les traitements endovasculaires utilisés 

                                                
2
 L’évaluation de l’efficacité reposait sur deux métaanalyses réalisées à partir de 8 études prospectives contrôlées randomisées 

comparant un traitement standard, incluant l’utilisation d’activateur tissulaire du plasminogène par voie intraveineuse (tPA IV) à 
un traitement endovasculaire associé à un traitement standard ainsi que sur l’avis d’experts. 
3 European Network for Health Technology Assessment. Endovascular therapy using mechanical thrombectomy devices for 
acute ischaemic stroke. Pilot rapid assessment of other technologies using the HTA Core Modelr for rapid relative effectiveness 
assessment. Copenhaguen: Eunetha; 2015. https://eunethta.fedimbo.belgium.be/sites/5026.fedimbo.belgium.be/files/WP5-
SB16 Mechanical%20thrombectomy%20devices%20for%20acute%20ischaemic%20stroke.pdf 
4
 Touma L, Filion KB, Sterling LH, Atallah R, Windle SB, Eisenberg MJ. Stent Retrievers for the Treatment of Acute Ischemic 

Stroke: A Systematic Review and Meta-analysis of Randomized Clinical Trials. JAMA Neurol 2016.73(3):275-281. 
5
 Goyal M, Menon BK, van Zwam WH, Dippel DW, Mitchell PJ, Demchuk AM, et al.. Endovascular thrombectomy after large-

vessel ischaemic stroke: a meta-analysis of individual patient data from five randomised trials. Lancet. 2016 Apr 
23;387(10029):1723-31. 
6
 Emprechtinger R, Piso B, Ringleb PA. Thrombectomy for ischemic stroke: meta-analyses of recurrent strokes, vasospasms, 

and subarachnoid hemorrhages. J Neurol. 2016 Jun 20. [Epub ahead of print].  
7
 Broderick JP, Palesch YY, Demchuk AM, et al. Endovascular therapy after intravenous t-PA versus t-PA alone for stroke. N 

Engl J Med. 2013;368(10):893-903. 
8
 Ciccone A, Valvassori L, Nichelatti M, Sgoifo A, Ponzio M, Sterzi R, et al. Endovascular Treatment for Acute Ischemic Stroke. 

N Engl J Med. 2013;368:904-913. 
9 Kidwell CS, Jahan R, Gornbein J, Alger JR, Nenov V, Ajani Z, et al.. A trial of imaging selection and endovascular treatment 
for ischemic stroke. N Engl J Med 2013;368(10):914-23 
10

 Selon la conférence de Conférence de consensus publiée par l'ESO (European Stroke Organisation), l’ESMINT (European 
Society of Minimally Invasive Neurological Therapy) et l’ESNR (European Society of Neuroradiology), les explications possibles 
de l'incapacité à démontrer la supériorité de la thrombectomie mécanique sur la thrombolyse IV étaient : 1°) le long délai entre 
l'apparition des symptômes et le traitement ; 2°) une mauvaise sélection des patients, la démonstration d’une occlusion 
artérielle n’étant par exemple pas obligatoire pour l’inclusion d’un patient ; 3°) un taux de reperméabilisation faible ; 4°) 
l'utilisation de dispositifs de TM de 1ère génération. IMS III ne montrait aucune différence en termes d’efficacité et de morbidité 
entre les deux traitements mais 6 dispositifs différents de TM ont été utilisés et 4 patients seulement ont été traités par stent 
retrievers de nouvelle génération (2.2%) (2). Une analyse de sous-groupe de IMS III a montré 48,2 % d’évolution clinique 
favorable (score de Rankin modifié (mRS) 0-2) en cas de recanalisation TICI 2b/3 (occlusion de l’artère carotide interne : 37-
42 %, occlusions M1 : 44 %) (3), soulignant l’impact clinique d’une recanalisation précoce. IMS III a montré qu'un retard de 
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dans ces essais étaient : dans MR RESCUE les stents retriever MERCI et le dispositif 
PENUMBRA, dans l’étude SYNTHESIS EXPANSION 66,1 % (109/165) étaient traités par 
thrombolyse intraartérielle, les dispositifs utilisés étaient les stents retriever MERCI, 
SOLITAIRE, TREVO et le dispositif PENUMBRA et dans IMS III 37,8 % (164/434), les 
dispositifs utilisés étaient le stent retriever MERCI et le dispositif PENUMBRA. 
 
 Cinq études prospectives, contrôlées, randomisées, multicentriques comparant un 

traitement endovasculaire (thrombectomie mécanique ou thrombolyse IA) ± thrombolyse 
IV à la thrombolyse IV seule. L’occlusion d’une grosse artère devait être objectivée par 
imagerie à l’inclusion:  

 L’étude MR CLEAN (The Multicenter Randomized Clinical trial of Endovascular 
treatment for Acute ischemic stroke in the Netherland) 11  incluant 500 patients. Les 
dispositifs utilises étaient notamment les stents restriever TREVO (65,2 %) et 
SOLITAIRE FR (13 %) 

 L’étude EXTEND IA12  incluant 70 patients, le dispositif utilisé était le stent retriever 
SOLITAIRE FR (100 %), 

 L’étude SWIFT PRIME13 incluant 198 patients, le dispositif utilisé était le stent retriever 
SOLITAIRE FR ou SOLITAIRE 2 (100 %) 

 L’étude ESCAPE14 incluant 315 patients, dont 100 patients traités avec SOLITAIRE FR 
 L’étude REVASCAT incluant 206 patients, le dispositif utilisé était le stent retriever 

SOLITAIRE FR (100 %). 
Suite à la publication des résultats de MR CLEAN et à l’analyse intermédiaire des quatre 
études randomisées ESCAPE, EXTEND-IA, SWIFT PRIME et REVASCAT mettant en 
évidence l’intérêt de la thrombectomie mécanique combinée à la thrombolyse IV, par rapport 
à la thrombolyse IV seule, ces 4 études ont été interrompues prématurément par le comité 
de surveillance. 
Seul un tableau synthétique des résultats de la littérature décrit dans cette évaluation sera 
rapporté dans cet avis. 
 

                                                                                                                                                   
recanalisation entraînait une plus faible probabilité d’évolution clinique favorable à 3 mois (4). MR RESCUE a évalué la 
thrombectomie jusqu'à 8 h, en sélectionnant les patients sur une imagerie de la pénombre, mais en utilisant des dispositifs de 
TM de 1ère génération (MERCI ou Penumbra) permettant d’obtenir un score TICI 2b/3 de 67 % (5). SYNTHESIS EXPANSION 
utilisait également très peu de stent retrievers récents (6). Ces trois essais ont permis de montrer une équivalence entre TIV et 
TM quant au taux de complications hémorragiques symptomatique (SICH) et une supériorité, sur la TIV pour les AVC mineurs 
et les AVC sans occlusion des gros vaisseaux sur l'imagerie 
11

 Berkhemer OA, Fransen PS, Beumer D, van den Berg LA, Lingsma HF, Yoo AJ, et al.. A randomized trial of intraarterial 
treatment for acute ischemic stroke. N Engl J Med. 2015 Jan 1;372(1):11-20.  
12

 Campbell BC, Mitchell PJ, Kleinig TJ et al. Endovascular therapy for ischemic stroke with perfusion-imaging selection. N Engl 
J Med. 2015 Mar 12;372(11):1009-18. 
13

 Saver, J. L., Goyal, M., Bonafe, A., Diener, H.-C., Levy, E. I., Pereira, V. M. Jahan, R. (2015). Stent-Retriever Thrombectomy 
after Intravenous t-PA vs. t-PA Alone in Stroke. The New England Journal of Medicine, 372(24), 2285–95 
14

 Goyal M, Demchuk AM, Menon BK, et al. Randomized Assessment of Rapid Endovascular Treatment of Ischemic Stroke. N 
Engl J Med. 2015;372(11): ):1019-30. 
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 Résultats de l’étude française THRACE 
L’étude institutionnelle THRACE (THRombectomie des Artères CErébrales) débutée en 2009 
est une étude randomisée contrôlée multicentrique dont l’objectif principal était de déterminer 
si l’approche combinant la thrombectomie mécanique et la thrombolyse IV était supérieure à 
la thrombolyse IV seule. Les critères d’inclusion étaient : 1°) un déficit < 4 h ; 2°) un score 
NIHSS compris entre 10 et 25 ; 3°) une occlusion de l’artère carotide intracrânienne, de 
l’artère cérébrale moyenne (M1) ou du tiers supérieur de l’artère basilaire confirmée par 
scanner ou IRM; 4°) la thrombectomie mécanique devait débuter avant 5h et se terminer au 
plus tard avant 6h après le début du déficit. Le choix du stent retriever était laissé au 
neuroradiologue. Le critère de jugement principal était le pourcentage de patients avec une 
autonomie fonctionnelle complète (score de Rankin modifié de 0 - 2) à 3 mois évalué dans 
chaque centre. Les critères de jugement secondaires comprenaient le score NIHSS à 24 
heures, à la sortie de l’hôpital ou à 7 jours et à 3 mois, l’évaluation de l’activité de la vie 
quotidienne par l’index de Barthel et la qualité de vie évaluée par l’échelle EQ-5D. L’analyse 
du critère principal d’efficacité visait à démontrer une augmentation de 15 % du nombre de 
patients ayant un score de Rankin 0-2 chez les patients traités par la thrombectomie 
mécanique et la thrombolyse IV par rapport aux patients traités par thrombolyse seule (40 % 
versus 25 %) à 3 mois. Le nombre de sujet nécessaire était estimé à 240 par groupe pour 
atteindre une puissance de 90 % avec une erreur de type I de 0,05 et considérant un taux 
d’attrition de 10 %. 
Les résultats intermédiaires obtenus sur l’analyse des 395 premiers patients montrant la 
supériorité de la thrombolyse + thrombectomie mécanique par rapport à la thrombolyse seule 
(analyse intermédiaire non prévue mais effectuée après la publication des résultats de MR 
CLEAN) avait conduit le comité de surveillance et le comité scientifique à arrêter 
définitivement l’étude.  
Entre juin 2010 et février 2015, 425 patients étaient screenés et 414 randomisés : 208 dans 
le groupe thrombolyse seule (âge médian 68 (54 – 75), 104 hommes (50 %)) et 204 dans le 
groupe thrombectomie mécanique + thrombolyse (âge médian 66 (54 – 74), 116 hommes 
(57 %)). Quatre patients dans le groupe thrombolyse seule étaient traités par thrombectomie, 
et 59 patients (29 %) dans le groupe thrombolyse + thrombectomie mécanique n’ont pas été 
traité par thrombectomie en raison d’une amélioration clinique (diminution du score NIHSS > 
4) (n = 35), d’une recanalisation partielle ou complète (n = 18) ou d’une violation au protocole 
(n =6). 
Les caractéristiques des patients étaient comparables entre les 2 groupes excepté le nombre 
de patients ayant un diabète de type I, hypertendus ou ayant une hypercholestérolémie.  
Quatre patients étaient perdus de vue et des données étaient manquantes pour 6 patients. 
Le délai médian entre la randomisation et le début de la thrombolyse IV était de 18 min 
(IQR15 6 – 32) et le délai entre l’AVC et la thrombolyse était respectivement de 153 minutes 
(124 – 180) dans le groupe thrombolyse seule et de 150 minutes (120 – 178) dans le groupe 
thrombolyse + thrombectomie mécanique. Une thrombectomie était réalisée chez 141/204 
(69 %) des patients, chez 4 patients l’absence de thrombectomie était due à un problème de 
cathétérisation. Le délai médian entre le délai entre l’AVC et la thrombectomie était de 250 
minutes (210 – 290) dans le groupe thrombolyse + thrombectomie mécanique (p = NS). 
Les dispositifs utilisés étaient :  
 Des stents retriever (116 (83%) dont 109 (77,1 %) SOLITAIRE, 5 TREVO (3,5 %)), 
 Des systèmes d’aspiration 23 (16 %), 
 Inconnu (2 patients). 
Chez 19 (13 %) patients un second dispositif était utilisé. Chez 15 patients, une thrombolyse 
intra artérielle était effectuée. 
Trente-cinq des 59 patients non traités par thrombectomie dans le groupe thrombolyse + 
thrombectomie avaient un score mRS 0 -2 à 3 mois (28/35 (80 %) patients n’avaient pas été 

                                                
15

 IQR (interquartile range) : écart interquartile 
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 Résultats des études utilisant TREVO RETRIEVER 
Vingt et une études et revues de la littérature sont fournies dans le dossier. Neuf études ont 
été retenues, dont 5 utilisant le dispositif TREVO RETRIEVER :   
 L’étude rétrospective monocentrique de Broussalis16 et al, 
 L’étude comparative, monocentrique, prospective de Mendonca17 et al, 
 L’étude Binning18 et al, rétrospective monocentrique,  
 L’étude de Meyne19 et al, rétrospective, monocentrique, 
 La revue systématique de la littérature 20 de Grech et al,  
 
 L’étude de Broussalis et al rétrospective, monocentrique avait pour objectif de 
comparer le dispositif MERCI aux stents retriever SOLITAIRE ou TREVO. Le succès de la 
recanalisation était défini par un score TICI 2b ou 3. Entre septembre 2006 et mars 2011, 
122 patients étaient inclus dont 60 (49 %) patients traités par MERCI (âge moyen 68 ans (26 
– 89), 58 % d’hommes) et 62 (51 %) traités par un stent retriever (TREVO ou SOLITAIRE) 
(âge moyen 65 ans (26 – 89), 50 % d’hommes). 
Aucune différence significative n’était mise en évidence entre les 2 groupes, seul le 
pourcentage de patients ayant une occlusion de l’artère carotide interne et de l’artère 
cérébrale moyenne était significativement plus important dans le groupe stent retriever (18 
(29 %) par rapport au groupe MERCI (8 (13 %)). 
Le score moyen NIHSS à l’inclusion était de 17 dans les 2 groupes. 
Le nombre de patients ayant un score TICI 2b ou 3 était de 51 (82,2 %) dans le groupe stent 
retriever et de 37 (62 %) dans le groupe MERCI.  
A 90 jours, 36 (59 %) des patients dans le groupe stent retriever et 14 (25 %) dans le groupe 
MERCI avaient un score mRS ≤ 2 (p < 0,003).  
Une hémorragie intracrânienne était rapportée chez 25 (40 %) patients (grave chez 6 (10 %)) 
dans le groupe stent retriever et chez 33 (55 %) patients dans le groupe MERCI (grave chez 
17(28 %)) (p = NS). 
Un traitement par thrombectomie mécanique était utilisé seul chez 10 (16 %) patients traités 
par un stent retriever et chez 3 (5 %) patients traités par MERCI (p = NS). Un traitement par 
rt-PA intra-artérielle était utilisé chez 26 (42 %) patients traités par un stent retriever et chez 
8 (13 %) patients traités par MERCI (p = 0,0006). Un traitement par rt-PA IV était utilisé chez  
9 (15 %) patients traités par un stent retriever et chez 16 (27 %) patients traités par MERCI 
(p = NS). Une association de ces 2 traitements IV était utilisé chez 17 (27 %) patients traités 
par un stent retriever et chez 33 (55 %) patients traités par MERCI (p = 0,002). 
Les limites de cette étude reposent sur son caractère monocentrique, l’absence de 
randomisation. Dans le groupe stent retriever les stents SOLITAIRE et TREVO pouvaient 
être utilisés. 
 

L’étude de Mendoça et al, prospective, monocentrique avait pour objectif de 
comparer l’efficacité et la tolérance de TREVO RETRIEVER à SOLITAIRE chez des patients 
ayant un AVC ischémique aigu associé à une occlusion d’une large artère objectivée à 
l’artériographie (TICI 0) localisée dans la circulation antérieure (artère carotide, artère 
cérébrale moyenne, (M1)). Entre mai 2010 et juin 2011, 33 patients consécutifs ont été 

                                                
16 Broussalis E., Trinka E., Hitzl W., Wallner A., Chroust V., Killer-Oberpfalzer M. Comparison of stent-retriever devices versus 
the merci retriever for endovascular treatment of acute stroke. American Journal of Neuroradiology. 34 (2) (pp 366-372), 2013. 
17

 Mendonça N, Flores A, Pagola J, Rubiera M, Rodríguez-Luna D, De Miquel MA, Cardona P, Quesada H, Mora P, Alvarez-
Sabín J, Molina C, Ribó M.Trevo versus solitaire a head-to-head comparison between two heavy weights of clot retrieval. J 
Neuroimaging. 2014 Mar-Apr;24(2):167-70. 
18

 Binning MJ, Adel JG, Maxwell CR, Liebman K, Hakma Z, Diaz C, Silva R, Veznedaroglu E. Early postmarket experience after 
US Food and Drug Administration approval with the Trevo device for thrombectomy for acute ischemic stroke. Neurosurgery. 
2014 Nov;75(5):584-9 
19

 Meyne JK, Zimmermann PR, Rohr A, Riedel C, Hansen HC, Pulkowski U, Thie A, Holst T, Papengut F, Stingele R, 
Schepelmann K, Jansen O, Deuschl G, Binder A. Thrombectomy vs. Systemic Thrombolysis in Acute Embolic Stroke with High 
Clot Burden: A Retrospective Analysis.Rofo. 2015 Jul;187(7):555-60. 
20

 Grech R, Pullicino R, Thornton J, Downer J. An efficacy and safety comparison between different stentriever designs in acute 
ischaemic stroke: a systematic review and meta-analysis. Clin Radiol. 2016 Jan;71(1):48-57. 
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04.1.1.2. DONNÉES SPÉCIFIQUES 

Vingt et une études et revues de la littérature sont fournies dans le dossier. Neuf études ont 
été retenues, dont 4 utilisant TREVO PROVUE :   
 L’étude prospective, multicentrique simple bras TREVO22; 
 L’étude prospective, multicentrique, randomisée, comparative TREVO 223,  
 L’étude prospective monocentrique de Roman24 et al, 
 L’étude rétrospective monocentrique de Kabbash25 et al,  
 
TREVO PROVUE est une évolution de TREVO RETRIEVER, la modification repose sur 
l’intégration de fil de platine au sein des cellules du stent permettant une visualisation sur 
toute sa longueur.  
 
Les 12 études suivantes n’ont pas été retenues :  
 L’étude de Gawlitza et al rétrospective monocentrique avait pour objectif d’évaluer 

l’efficacité et la tolérance de TREVO chez des patients ayant un infarctus cérébral aigue 
localisé au niveau vertébrobasilaire. Seize patients étaient traités à l’aide du stent 
retriever TREVO. Compte tenu de son caractère rétrospectif, monocentrique ainsi que du 
très petit nombre de patients inclus, cette étude n’a pas été retenue. 

 Le registre post-commercialisation TRACK, seule une communication orale ayant été 
fournie, cette étude n’a pas été retenue 

 La méta-analyse d’Almekhlafi26 et al avait pour objectif de comparer l’impact du délai de 
recanalisation sur les résultats du traitement de l’AVC. Quatorze études 
observationnelles étaient retenues. Le dispositif TREVO n’étant utilisé dans aucune 
étude, cette métaanalyse n’a pas été retenue. 

 L’étude espagnole d’Espinosa27 et al, n’a pas été retenue compte tenu de son caractère 
rétrospectif, monocentrique ainsi que du très petit nombre de patients inclus (n = 18 
patients). 

 L’étude Ribo28 et al rétrospective multicentrique avait pour objectif d’évaluer l’impact des 
stents retriever sur la durée de la procédure, la restauration du flux. Parmi les 315 
patients inclus seuls 69 étaient traités avec un stent retriever et 26 avec TREVO. Cette 
étude n’a pas été retenue. 

 La publication de Shi29 et al rapporte les résultats poolés des 3 études MERCI, TREVO 
et TREVO 2 afin d’identifier les éléments cliniques associés à une dépendance 
fonctionnelle en dépit d’une revascularisation réussie. Les résultats des études TREVO 
et TREVO 2 spécifiques de TREVO ayant été décrits cette analyse n’a pas été retenue.  

                                                
22

 Jansen O, Macho JM, Killer-Oberpfalzer M, Liebeskind D, Wahlgren N; TREVO Study Group Neurothrombectomy for the 
treatment of acute ischemic stroke: results from the TREVO study. Cerebrovasc Dis. 2013;36(3):218-25. 
23

 Raul G Nogueira, Helmi L Lutsep, Rishi Gupta, Tudor G Jovin, Gregory W Albers, Gary A Wa ker, David S Liebeskind, Wade 
S Smith, for the TREVO 2 Trialists. Trevo versus Merci retrievers for thrombectomy revascularisation of large vessel occlusions 
in acute ischaemic stroke (TREVO 2): a randomised trial. Lancet. 2012 Oct 6; 380(9849): 1231–1240.  
24

 Roman L.S., Obach V., Blasco J., MacHo J., Lopez A., Urra X., Tomasello A., Cervera A., Amaro S., Perandreu J., Branera 
J., Capurro S., Oleaga L., Chamorro A. Single-center experience of cerebral artery thrombectomy using the TREVO Device in 
60 patients with acute ischemic stroke. Stroke. 2012 Jun;43(6):1657-9. 
25
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 L’étude Nikoubashman et al, monocentrique prospective avait pour objectif d’évaluer la 
survenue d’hémorragie sous arachnoïdienne après traitement par u stent retriever. Entre 
janvier 2010 et janvier 2013, 113 patients étaient inclus sont 79 traités par un stent 
retriever. Aucune analyse en sous-groupe spécifique de TREVO n’étant disponible cette 
étude n’a pas été retenue. 

 L’étude de Moukin30 et al, monocentrique rétrospective avait pour objectif de décrire les 
résultats des patients se réveillant avec les symptômes d’un AVC ischémique (AVC du 
réveil) et traités par des techniques endovasculaires modernes (stent retrievers (Trevo et 
Solitaire) ou par aspiration). Cinquante-deux patients étaient inclus. Aucune analyse en 
sous-groupe spécifique de TREVO n’étant disponible cette étude n’a pas été retenue. 

 L’étude Haussen31 et al est une étude rétrospective monocentrique ayant pour objectif de 
décrire les premiers résultats des patients ayant une occlusion distale d’une artère 
intracrânienne et traités par TREVO XP PROVUE RETRIEVER 3 x 20 mm. Parmi les 
134 patients traités par voie endovasculaire dans ce centre, 8 étaient traités par ce 
dispositif. Compte tenu du faible nombre de patients inclus cette étude n’a pas été 
retenue. 

 La méta-analyse de Grech32 et al avait pour objectif de déterminer le taux de succès de 
la recanalisation (estimé par un score TICI 2b – 3) et le nombre de patients ayant un 
score mRS ≤ 2 chez des patients ayant un infarctus cérébral aigu et traités par un stent 
retriever. Vingt études (incluant au total 902 patients), dont 16 observationnelles étaient 
retenues. TREVO était utilisé dans 3 études. Compte tenu d’une part du caractère non 
spécifique de cette métaanalyse, d’autre part ces études ayant déjà été décrites 
séparément, cette publication n’a pas été retenue. 

 L’étude de Haussen33 et al ayant pour objectif de comparer 2 techniques de mise en 
place du stent retriever TREVO, cette étude n’a pas été retenue. 

 L’étude rétrospective monocentrique de Höltje34 et al avait pour objectif de déterminer le 
nombre d’hémorragies intracrâniennes ou d’hématomes intraparenchymateux suite à une 
thrombectomie mécanique associée à une thrombolyse IV. Parmi les 31 patients inclus, 
18 étaient traités avec TREVO. Cette étude n’a pas été retenue, en raison de caractère 
non spécifique et de sa méthodologie. 
 

 TREVO est une étude prospective, multicentrique (7 centres européens), simple bras 
ayant pour objectif d’évaluer les performances du stent TREVO chez des patients 
consécutifs ayant un AVC ischémique aigue associé à une occlusion d’un large vaisseau 
(artère carotide interne, artère cérébrale moyenne M1 ou M2, artère vertébrale ou basilaire) 
confirmée par angiographie, de plus de 18 ans, avec un score NIHSS compris entre 8 -30, 
une espérance de vie d’au moins 6 mois, un score mRS pré-infarctus cérébral ≤ 1 et pouvant 
être traité dans les 8 heures. 
Le critère de jugement principal était défini comme étant le taux de succès de la 
revascularisation, définie par un score TICI35 (Score Thrombolysis in Cerebral Infarction) > 
2a à la fin de la procédure. Ce score était évalué par un comité indépendant. Les critères 

                                                
30 Mokin M, Kan P, Sivakanthan S, Veznedaroglu E, Binning MJ, Liebman KM, Jethwa PR, Turner RD 4th, Turk AS, Natarajan 

SK, Siddiqui AH, Levy EI. Endovascular therapy of wake-up strokes in the modern era of stent retriever thrombectomy. J 
Neurointerv Surg. 2016 Mar;8(3):240-3. 
31 Haussen DC, Rebello LC, Nogueira RG. Optimizating Clot Retrieval in Acute Stroke: The Push and Fluff Technique for 

Closed-Cell Stentrievers. Stroke. 2015 Oct;46(10):2838-42. 
32 Grech R, Mizzi A, Pullicino R, Thornton J, Downer J.Functional outcomes and recanalization rates of stent retrievers in acute 

ischaemic stroke: A systematic review and meta-analysis. Neuroradiol J. 2015 Apr;28(2):152-71. 
33 Haussen DC, Rebello LC, Nogueira RG. Optimizating Clot Retrieval in Acute Stroke: The Push and Fluff Technique for 

Closed-Cell Stentrievers. Stroke. 2015 Oct;46(10):2838-42. 
34 Höltje J, Bonk F, Anstadt A, Terborg C, Pohlmann C, Urban PP, Brüning R. Mechanical Recanalization following i.v. 

Thrombolysis: A Retrospective Analysis regarding Secondary Hemorrhagic Infarctions and Parenchymal Hematomas. Radiol 
Res Pract. 2015;2015:159815. 
35

 Évaluation du succès de la revascularisation 
Le score varie de 0 en cas d’absence de revascularisation à 3 en cas de revascularisation complète. Une recanalisation 
satisfaisante est comprise entre 2b et 3 (annexe 1) 
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secondaires incluaient le score de Rankin modifié (score mRS) à 90 jours, les évènements 
indésirables liés au dispositif. 
Un même TREVO pouvait être utilisé jusqu’à 6 fois par patient (en moyenne 2,62 ± 1,37 
passages ont été réalisés). 
Entre Février 2010 et Aout 2011, 60 patients étaient inclus, une angiographie était disponible 
pour 58 patients. Trente-six (60 %) patients avaient été traités par un activateur tissulaire du 
plasminogène (rt-PA) par voie intra-veineuse. 
À la fin de la procédure après utilisation du dispositif TREVO 54 (90,0 %) des patients 
avaient un score TICI 2a, 2b ou 3 (et 91,7 % après la procédure complète incluant un 
traitement adjuvant (stenting carotidien (n = 6), angioplastie en raison d’une sténose (n = 3), 
utilisation d’un autre dispositif de thrombectomie (n =13 : SOLITAIRE (n = 9), MERCI (n = 2), 
PHENOX (n = 2), PENUMBRA (n = 2)), antagoniste des récepteurs IIb/IIIA (n = 3)). 
Cinquante-sept (95 %) patients avaient un score TICI de 0 à l’inclusion, 1 patient un score 
TICI 1 et 3 patients un score TICI 2a. 
Les principaux résultats sont synthétisés en annexe. 
Dans cette étude observationnelle le succès de la revascularisation était défini par un score 
TICI de 2a, 2b ou 3, et ainsi inclus les patients ayant un score TICI 2a (correspondant à une 
recanalisation partielle et un remplissage de moins de 2/3 du territoire vasculaire). Un autre 
dispositif de thrombectomie était utilisé chez 13 (21,7 %) des patients. Les limites de cette 
étude reposent notamment sur le nombre de patients inclus et l’absence de bras 
comparateur. 
 
 L’étude TREVO 2, multicentrique (25 centres aux États-Unis et 1 centres Espagnol), 
contrôlée, randomisée de non-infériorité avait pour objectif de comparer l’efficacité et la 
tolérance du dispositif TREVO RETRIEVER au dispositif MERCI RETRIERVER chez des 
patients ayant un AVC aigue induisant un déficit clinique associé à une occlusion prouvée 
par angiographie d’une artère intracrânienne proximale (artère carotide interne, artère 
cérébrale moyenne (segment M1 et M2), artère vertébrale et tronc basilaire) et éligible36 à un 
traitement endovasculaire débuté dans les 8 heures. Les patients étaient en échec ou 
inéligibles à un traitement par rt-PA par voie intra-veineuse.  Un même TREVO pouvait être 
utilisé jusqu’à 6 fois par patient (en moyenne 2,62 ± 1,37 passages ont été réalisés). 
Si une revascularisation n’était pas obtenue après 3 passages avec le dispositif TREVO, un 
traitement adjuvant pouvait débuter. 
Le critère de jugement principal d’efficacité était défini comme étant le taux de succès de la 
revascularisation, définie par un score TICI (score TICI > 2) (seuil de non infériorité fixé à 
10 %).  
Le critère de jugement principal de sécurité était un critère composite associant le taux 
d’évènements indésirables associés à la procédure survenant 24 (18 – 36) heures après la 
procédure.  
La durée du suivi était de 90 jours. 
Neuf cent trente patients ont été screenés et 178 randomisés (88 patients dans le groupe 
TREVO et 90 dans le groupe MERCI). L’âge moyen des patients inclus étaient 67,2 ± 14,2 
ans, 43 % des patients étaient des hommes avec un score NIHSS médian de 19 (IQR 15 – 
21) et le délai médian entre le début des symptômes et la ponction était de 4,4 heures. Les 
caractéristiques des patients étaient comparables entre les 2 groupes exceptés pour  l’indice 
de masse corporelle et la pression diastolique supérieurs chez les patients traités par 
TREVO. Le nombre médian de passage effectué avec TREVO ainsi que dans le groupe 
MERCI était de 2 (IQR 1 – 3). 

                                                
36

 Les patients éligibles devaient :  
- avoir un score NIHSS compris entre 8 – 29 
- être soit en échec d’un traitement par r-tPA (absence de recanalisation évaluée par angiographie) soit inéligible au 

traitement par r-tPA,  
- avoir un score mRS pré-AVC ≤ 1  
- une espérance de vie d’au moins 6 mois 
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Le nombre de patients ayant un score TICI ≥ 2 (évaluation par un core laboratory) était de 
76/88 (86 %) des patients dans le groupe TREVO et de 54/90 (60 %) des patients dans le 
groupe MERCI (OR 4,22 (1,92 – 9,69) ; p < 0,0001). 
Le nombre d’évènements indésirables associés à la procédure survenant37 24 (18 – 36) 
heures après la procédure ne différait pas significativement entre les 2 groupes (13 (14,8 %) 
dans le groupe TREVO versus 21 (23,3 %) dans le groupe MERCI, p = NS).  
Six (7 %) patients dans le groupe TREVO et 8 (9 %) des patients dans le groupe MERCI 
avaient une hémorragie intracrânienne symptomatique (p = NS). 
A 90 jours 29 (33 %) des patients sont décédés dans le groupe TREVO et 21 (24 %) dans le 
groupe MERCI (p = NS). 

 
 L’étude Roman et al est une étude monocentrique, prospective, incluant des patients 
ayant un AVC depuis moins de 8 heures et moins de 12 heures dans la circulation 
vertébrobalisaire. 
Trente-trois patient avaient reçu un traitement rt-PA IV. Tous les patients avaient un 
angioscanner /perfusion au scanner confirmant l’occlusion d’une artère cérébrale proximale 
ou de l’artère basilaire. 
Le succès de la recanalisation était défini par un score TICI 2b ou 3. Un bon résultat clinique 
était défini par un score de Rankin ≤ 2 à 90 jours. 
Le dispositif TREVO était utilisé seul chez 49 patients et l’utilisation d’un autre dispositif a été 
nécessaire chez 11 patients (stent SOLITAIRE n = 5 ; MERCI n = 3 ; SOLITAIRE et MERCI 
n = 3). L’utilisation de rt-PA en intraartériel était nécessaire chez 1 patient. 
Soixante patients (âge moyen 71,2 ans ± 12,2 ; 28 (46,7 %) hommes) consécutifs étaient 
inclus. Le score NIHSS (interquartile) médian à l’inclusion était de 18 (12 – 22) L’occlusion 
était localisée au niveau de la carotide (13 (21,6 %)), de l’artère cérébrale moyenne 
proximale (M1) (20 (35,0 %)), distale M1 (10 (16,7 %)), M2 (11 (18,3 %)), de l’artère basilaire 
6 (10,0 %). Le délai moyen entre l’apparition de l’AVC et la ponction artérielle était de 210 
minutes (173 – 296) et de 302 (243 – 391) minutes entre l’AVC et le succès de la 
racanalisation.  
Quarante-quatre (73,3 %) des patients avaient un score TICI 2b ou 3 et chez 52 (86,7 %) 
patients quand il était accompagné d’un dispositif complémentaire ou d’une thrombolyse  
intra-artérielle.  
Vingt-sept (45 %) des patients avaient un score mRS ≤ 2 à 90 jours. 
Dix-sept (28 %) patients sont décédés. Sept patients avaient une hémorragie grave (11,7 %), 
une dissection carotidienne survenue avant le déploiement TREVO ainsi qu’une 
embolisation distale symptomatique étaient résolues avant la sortie de l’hôpital.  
 

 L’étude de Kabbash et al rétrospective monocentrique avait pour objectif d’évaluer la 
faisabilité technique, la sécurité, l’efficacité clinique et angiographique du stent retriever 
TREVO PROVUE, chez des patients ayant un AVC ischémique à la phase aigue associé à 
une occlusion d’une artère intracrânienne de gros calibre, visible à l’imagerie. Entre janvier 
2012 et mars 2014, 76 patients (36 hommes, âge moyen 74,4 ± 12,9 ans) étaient inclus. Le 
score NIHSS médian à l’inclusion était de 18 (1 – 38), 52 (68,4 %) des occlusions étaient 
situées dans l’artère cérébrale moyenne. Le délai moyen entre le début des symptômes et le 
début de la procédure était de 230 ± 100 min, il était connu pour 82 % (62/76) patients. 
Cinquante-deux patients (68 %) étaient traités par rt-PA IV avant thrombolyse mécanique. 
En moyenne, 2,46 ± 1,57 passages avec un stent retiever par patient a été réalisé.  

TREVO PROVUE était utilisé seul chez 58 (76 %) patients et en association avec un autre 
stent retriever chez 18 (23,7 %) patients (17 SOLITAIRE FR et 1 pREset). Le dispositif était 
déployé avec succès chez 74 (97 %) patients. 

                                                
37

 Les évènements indésirables associés à la procédure comprenaient : les perforations, ou dissection intramural, les 
hémorragies intracrâniennes symptomatiques, l’embolisation d’un territoire non impliqué précédemment, complications au site 
d’accès nécessitant une chirurgie ou une transfusion sanguine, la mortalité périprocédurale, l’échec du dispositif 
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 La décision de réaliser une TM ne doit pas retarder la réalisation de la TIV. De même, la 
réalisation de la TIV ne doit pas retarder la TM (Grade A, Niveau 1a). 

 La TM doit être réalisée le plus rapidement possible dès que son indication a été posée. 
(Grade A, Niveau 1a) 

 La décision d’entreprendre une thrombectomie mécanique doit être prise par une équipe 
multidisciplinaire comprenant au moins : 1°) un neurologue et/ou médecin compétent en 
pathologie neurovasculaire ; 2° un neuroradiologue interventionnel qualifié. (Grade C, 
Niveau 5) 

 La TM doit être réalisée dans un établissement disposant d’un centre de neuroradiologie 
interventionnelle autorisé dans le cadre du SIOS en cours et d’une unité 
neurovasculaire. (Grade C, Niveau 5) 

 La TM doit être réalisée par un neuroradiologue interventionnel entrainé et expérimenté, 
répondant aux conditions d’autorisation définies par l’arrêté du 15 mars 2010 (art. 
D.6124149 du code de Santé Publique). (Grade B, Niveau 2b) 

 Le choix de la technique d’anesthésie est décidé pour chaque patient, conjointement par 
l’anesthésiste et le neuroradiologue interventionnel, avec comme objectif de réduire le 
délai de mise en route de la TM. (Grade C, Niveau 2b) 

 La TM doit être réalisée avec des stents retrievers approuvés par les autorités de santé. 
(Grade A, Niveau 1a) 

 D’autres systèmes de thrombectomie approuvés par les autorités de santé peuvent être 
utilisés sous la responsabilité du neuroradiologue interventionnel si une recanalisation 
artérielle peut être obtenue de façon rapide, complète et sûre. (Grade C, Niveau 2a) 

 
Sélection des patients 

 L’occlusion vasculaire doit être diagnostiquée par une méthode non invasive en 
première intention avant d’envisager la phase thérapeutique par thrombectomie 
mécanique. (Grade A, Niveau 1a) 

 Si l’imagerie des vaisseaux n’est pas possible en routine, un score NIHSS ≥ 9 dans les 
trois heures et ≥ 7 points dans les six heures peut être en faveur d’une occlusion des 
gros vaisseaux. (Grade B, Niveau 2a) 

 Les techniques d’imagerie pour déterminer la zone d’ischémie et de pénombre sont 
recommandées pour mieux sélectionner les patients et évaluer le bénéfice de la 
thrombectomie mécanique. (Grade B, Niveau 1b) 

 Devant une ischémie étendue, l’équipe multidisciplinaire peut contre-indiquer la 
thrombectomie mécanique. (Grade B, Niveau 2a) 

 L’âge élevé (> 80 ans) n’est pas à lui seul une contre-indication à la thrombectomie 
mécanique. (Grade A, Niveau 1a) » 

 
Les recommandations françaises sont synthétisées dans la figure 1. 
 
Trois recommandations fondées sur une revue de la littérature et l’avis d’expert  sont parues 
depuis 2015 :  
 La mise à jour des recommandations du NICE42: « les données actuelles sur la sécurité 

et l'efficacité de la récupération mécanique du caillot pour le traitement de l'AVC 
ischémique à la phase aigu sont suffisantes pour soutenir l'utilisation de cette procédure 
à condition que les dispositions standards soient en place pour la gouvernance clinique, 
le consentement et l'audit ». Ces recommandations précisent que différents types de 
dispositifs médicaux étaient utilisés dans les essais, cependant les essais les plus 
récents utilisaient des stents retriever. Le NICE souligne les évolutions technologiques et 
ainsi les résultats cliniques peuvent varier en fonction du type de dispositif. 

 La mise à jour des recommandations américaines 2015 de l’American Heart 
Association/American Stroke Association (AHA/ASA)43 précisait que l'utilisation de stent 

                                                
42 National Institute for Health and Care Excellence. Mechanical clot retrieval for treating acute ischaemic stroke. Interventional 
procedure consultation document. London: NICE; 2015.https://www.nice.org.uk/guidance/GID-IP2807/documents/interventional-
procedure-consultation-documenthttps://www.nice.org.uk/guidance/ipg458/evidence/overview-43843028 
43

 Powers WJ, Derdeyn CP, Biller J, Coffey CS, Hoh BL, Jauch EC, et al.. 2015 American Heart Association/American Stroke 
Association Focused Update of the 2013 Guidelines for the Early Management of Patients With Acute Ischemic Stroke 
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En termes de prévalence, parmi les 880 000 personnes ayant présenté un AVC constitué ou 
transitoire, environ 550 000 d’entre elles en conservent des séquelles46. Après un premier 
AVC, le risque de récidive est important, estimé entre 30 et 43 % à cinq ans. 

04.2.3. IMPACT 

Plusieurs stents retriever sont disponible, aucun n’est inscrit sur la LPPR.  
Les stents retriever répondent à un besoin non couvert dans les situations cliniques où les 
thérapeutiques actuelles ne peuvent pas être mises en œuvre (contre-indication ou inégibilité 
de la thrombolyse IV (délai > 4h 30)) chez les patients ayant un AVC ischémique à la phase 
aigüe jusqu’à 6 après le début des symptômes et suite à une occlusion proximale des 
artères cérébrales. 

04.2.4. CONCLUSION SUR L’INTÉRÊT DE SANTÉ PUBLIQUE 

Le stent retriever TREVO PROVUE a un intérêt pour la santé publique, compte tenu du 
caractère de gravité des accidents vasculaires cérébraux. 
 
 

En conclusion, la Commission Nationale d’Évaluation des Dispositifs Médicaux et des 
Technologies de Santé estime que le Service Attendu du dispositif TREVO PROVUE 
est suffisant pour l’inscription sur la liste des produits et prestations prévue à l’article 
L.165-1 dans la prise en charge des patients ayant un AVC ischémique à la phase 
aigüe, en rapport avec une occlusion proximale d’une artère intracrânienne de gros 
calibre, visible à l’imagerie dans un délai de 6 heures après le début des symptômes. 
Le dispositif TREVO PROVUE doit être utilisé d’emblée en association avec la 
thrombolyse intraveineuse (IV). Il peut être aussi utilisé en technique de recours après 
échec d’un traitement par thrombolyse IV ou seul en cas de contre-indication à la 
thrombolyse IV. 

 

05 ÉLÉMENTS CONDITIONNANT LE SERVICE ATTENDU  

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

05.2. MODALITÉS D’UTILISATION ET DE PRESCRIPTION 
La dimension organisationnelle et professionnelle visant à décrire la filière de soins 
spécialisée qui débute depuis le lieu de survenue de l’AVC jusqu’au retour à domicile du 
patient et à définir la coordination multidisciplinaire et l’organisation du maillage territorial par 
les pouvoirs ; publics et les sociétés savantes sera examinée ultérieurement. Cette 
évaluation aura notamment pour objectif de poser les conditions de réalisation et 
d’environnement en termes de : 
 constitution et coordination des équipes impliquées dans la prise en charge ; 
 plateau technique ; 
 modalités organisationnelles nécessaires à la mise en œuvre de la TM dans des 

conditions optimales. 

Dans l’attente de ces éléments, la Commission souhaite préciser les points suivants :  

                                                
46 

INSTRUCTION N° DGOS/R4/2015/262 du 3 août 2015 relative à l’organisation régionale des consultations d’évaluation pluri 
professionnelle post Accident Vasculaire Cérébral (AVC) et du suivi des AVC. 
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Conformément au décret n°2007-366 la thrombectomie mécanique doit être entreprise par 
un spécialiste formé aux procédures de neuroradiologie Interventionnelle dans un centre 
certifié. 
 
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). 
 
L’arrêté du 15 mars 2010 fixe les conditions permettant de justifier d’une formation et d’une 
expérience dans la pratique d’actes interventionnels par voie endovasculaire en 
neuroradiologie.  

Le geste de thrombectomie mécanique doit être réalisé dans un service de neuroradiologue 
interventionnel avec une équipe multidisciplinaire avec au moins47: 

 un neuroradiologue interventionnel qualifié,  
 un médecin anesthésiste réanimateur accompagné d’un infirmier d'anesthésie diplômé 

d'état, 
 au moins deux autres personnes dont un manipulateur d’électroradiologie; la deuxième 

personne est, selon les besoins, soit un médecin, soit un infirmier, soit un manipulateur 
d’électroradiologie médicale. 

 Plateau technique 

La salle d’angiographie doit présenter les caractéristiques techniques minimales suivantes : 

 capteur plan de dimensions minimales de 30 cm, soustraction, roadmap, 
 acquisition tridimensionnelle pour la possibilité de réaliser des reconstructions de type 
scannographie sur table, 
 moyens de radioprotection conformes à la réglementation en vigueur, 
 salle répondant aux conditions d’anesthésie et d’asepsie identiques à celles d’un bloc 
opératoire, 
 salle de surveillance post-interventionnelle comportant des dispositifs médicaux et un 
environnement adaptés. 

06 AMÉLIORATION DU SERVICE ATTENDU  

06.1. COMPARATEUR(S) RETENU(S) 
Chez les patients ayant un AVC ischémique à la phase aigüe, en rapport avec une occlusion 
proximale d’une artère intracrânienne de gros calibre, visible à l’imagerie dans un délai de 6 
heures après le début des symptômes :  
 chez lesquels la thrombolyse IV ne peut pas être utilisée (contre-indication ou inégibilité) 

ou après échec d’un traitement à la thrombolyse IV, TREVO PROVUE est un outil 
thérapeutique dans la prise en charge précoce de l’AVC, 

 chez lesquels TREVO PROVUE est utilisé en association avec la thrombolyse IV, le 
comparateur est la thrombolyse IV. 
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06.2. NIVEAU(X) D’ASA/ASR 
Les études contrôlées randomisées ont comparé la thrombolyse intraveineuse seule à la 
thrombolyse intraveineuse en association à la thrombectomie mécanique (dont MR CLEAN 
incluant plus de 60 % de dispositif TREVO). La thrombectomie mécanique en association à  
la thrombolyse IV était supérieur à la thrombolyse seule en termes de récupération de 
l’indépendance fonctionnelle (mRS ≤ 2) (170/645 (26,4 %) versus 292 /633 (46,1 %) ; 
RR  1,72 [1,48 ; 1,99], p< 0,01 (métaanalyse EUnetHTA), la mortalité et le taux d’hémorragie 
intracrânienne ne différait pas entre les 2 groupes. 
 

Compte tenu des données disponibles, chez les patients ayant un AVC ischémique à 
la phase aigüe, en rapport avec une occlusion proximale d’une artère intracrânienne 
de gros calibre, visible à l’imagerie dans un délai de 6 heures après le début des 
symptômes, la Commission Nationale d’Évaluation des Dispositifs Médicaux et des 
Technologies de Santé s’est prononcée pour :  
- Une amélioration du service attendu importante (niveau II) du stent retriever 

TREVO PROVUE en association avec la thrombolyse IV par rapport à la 
thrombolyse seule 

- Une amélioration du service attendu importante (niveau II) du stent retriever 
TREVO PROVUE dans la prise en charge de l’AVC à la phase aigüe, en technique 
de recours après échec d’un traitement par thrombolyse IV ou en cas de contre-
indication à la thrombolyse IV. 

 

07 CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT ET DURÉE D’INSCRIPTION 

07.1. CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT 
La CNEDiMTS subordonne le renouvellement d’inscription du stent retriever TREVO 
PROVUE à la transmission des résultats d’un registre évaluant l’utilisation des stents 
retriever en pratique courante française.  
La Commission souhaite que soit évalué en particulier les évènements indésirables liés à la 
procédure et au dispositif, les indications dans lesquelles ce dispositif est utilisé ainsi que les 
modalités d’utilisation. 

07.2. DURÉE D’INSCRIPTION PROPOSÉE 
3 ans 

08 POPULATION CIBLE 

 
La population cible correspond aux patients ayant un accident vasculaire ischémique à la 
phase aigüe, en rapport avec une occlusion proximale d’une artère intracrânienne de gros 
calibre, visible à l’imagerie dans un délai de 6 heures après le début des symptômes. 
En France, l’incidence annuelle des AVC est de 1,6 à 2,4/1 000 personnes tous âges 
confondus : soit approximativement 130 000 nouveaux AVC par an dont 85 % sont d’origine 
ischémique, soit 110 500 patients par an présentant un infarctus cérébral. 
Environ 1 % des patients bénéficient d’une thrombolyse48,49.  
Le plan AVC se fixe pour objectif d’augmenter le nombre de patients thrombolysés à environ 
15 %, soit un nombre estimé de 16 575 patients éligibles à la thrombolyse IV. 

                                                
48

 Bardet J. Rapport sur la prise en charge précoce des accidents vasculaires cérébraux. Office parlementaire d’évaluation des 
politiques de santé. Septembre 2007 
49
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Échelles fonctionnelles 
Index de Barthel (Mahoney FI, Barthel DW. Functional evaluation : The Barthel index. Md State Med J 1965 ; 14 : 61-5) 

 

 

Échelle de Rankin  
1- Aucun symptôme, ou quelques symptômes, mais aucun déficit neurologique. 
2- Déficit neurologique mineur. 
3- Déficit neurologique modéré. 
4- Déficit neurologique modéré, mais nécessitant une assistance. 
5- Déficit neurologique sévère. 
6- Décès. 
 

 














