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Diam.6,0 mm 
ZISV6-35-125-6.0-40-
PTX 

ZISV6-35-125-6.0-60-
PTX 

ZISV6-35-125-6.0-80-
PTX 

ZISV6-35-125-6.0-100-
PTX 

ZISV6-35-125-6.0-120-
PTX 

Diam.7,0 mm 
ZISV6-35-125-7.0-40-
PTX 

ZISV6-35-125-7.0-60-
PTX 

ZISV6-35-125-7.0-80-
PTX 

ZISV6-35-125-7.0-100-
PTX 

ZISV6-35-125-7.0-120-
PTX 

Diam 8,0 mm 
ZISV6-35-125-8.0-40-
PTX 

ZISV6-35-125-8.0-60-
PTX 

ZISV6-35-125-8.0-80-
PTX 

ZISV6-35-125-8.0-100-
PTX 

ZISV6-35-125-8.0-120-
PTX 

01.2. CONDITIONNEMENT 
Conditionnement unitaire et stérile.  

01.3. INDICATION(S) REVENDIQUÉE(S) 
Traitement de l’artériopathie oblitérante des membres inférieurs symptomatique imputable à 
des lésions (de longueur < 14 cm) des artères fémoro-poplitées au-dessus du genou, ayant 
un diamètre de référence compris entre 4 et 9 mm, après échec de l’angioplastie par 
ballonnet. 
 
Pour les références avec système d’introduction Thumbwheel les indications revendiquées 
sont les suivantes :  
Traitement de l’artériopathie oblitérante des membres inférieurs symptomatique imputable à 
des lésions (de longueur < 14 cm) des artères fémoro-poplitées au-dessus du genou, ayant 
un diamètre de référence compris entre 4 et 7 mm, après échec de l’angioplastie par 
ballonnet. 

01.4. COMPARATEUR(S) REVENDIQUÉ(S) 
Endoprothèses nues après échec de l’angioplastie par ballonnet. 

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT 

L’endoprothèse à libération de principe actif ZILVER PTX a été évaluée pour la première fois 
par la Commission en 2010. Sa prise en charge par l’Assurance Maladie, sous nom de 
marque, fait suite à l’arrêté3 du 6 septembre 2011 (Journal officiel du 09/09/2011). La date de 
fin de prise en charge de l’endoprothèse fenêtrée ZILVER PTX est fixée au 30 septembre 
2016. 
En 2015, la CNEDIMTS a examiné la demande de modification des conditions d’inscription 
de ZILVER PTX, correspondant à l’inscription de nouvelles références de ZILVER PTX. Pour 
ces nouvelles références, les modifications portent sur le système de largage.  

03 CARACTÉRISTIQUES DU PRODUIT  

03.1. MARQUAGE CE 
Classe III, Lloyd’s Register Quality Assurance Limited (n°0088), Royaume Uni. 

03.2. DESCRIPTION 
ZILVER PTX est une endoprothèse auto-expansible en nitinol, imprégnée de paclitaxel. Elle 
se compose d’un tube flexible à fentes. L’endoprothèse est préchargée dans un cathéter de 
largage de 6,0 Fr. Quatre marqueurs radio-opaques en or sont positionnés à chaque 
extrémité de l’endoprothèse. 
Cette endoprothèse est compatible à l’IRM sous certaines conditions.  

                                                
3 Arrêté du 6 septembre 2011 relatif à l’inscription de l’endoprothèse périphérique à libération de principe actif (paclitaxel) 

ZILVER PTX de la société COOK France au chapitre 1er du titre III de la liste des produits et prestations remboursables prévue 
à l’article L. 165-1 du code de la sécurité sociale  
http://legifrance.gouv.fr/jopdf/common/jo pdf.jsp?numJO=0&dateJO=20110909&numTexte=27&pageDebut=15203&pageFin=1
5204 [consulté le 17/03/2015] 
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03.3. FONCTIONS ASSURÉES 
ZILVER PTX exerce une poussée radiale contre la surface luminale du vaisseau (effet de 
tuteur sur la paroi du vaisseau), restaurant la perméabilité. 
L’endoprothèse ZILVER PTX, qui comporte une substance immunosuppressive et anti-
proliférative (le paclitaxel), vise à éviter la resténose en inhibant l'hyperplasie néo-intimale 
intra-stent. 

03.4. ACTE(S) 
Code CCAM Libellé de l’acte associé 

EEAF004 
Dilatation intraluminale d'une artère du membre inférieur avec pose d'endoprothèse, par voie artérielle 
transcutanée 

EEAF006  
Dilatation intraluminale de plusieurs artères du membre inférieur avec pose d'endoprothèse, par voie 
artérielle transcutanée 

EEPF001 
Recanalisation d’une artère du membre inférieur avec pose d’endoprothèse, par voie artérielle 
transcutanée 

04 SERVICE RENDU 

04.1. INTÉRÊT DU PRODUIT 

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

INDÉSIRABLES, RISQUES LIES A L’UTILISATION 

04.1.1.1. RAPPEL DES AVIS PRÉCÉDEMMENT ÉMIS PAR LA COMMISSION 

Dans son avis d’inscription du 9 novembre 2010 relatif à ZILVER PTX, la Commission s’était 
prononcée pour un service attendu suffisant, avec une amélioration du service attendu 
mineure par rapport aux endoprothèses nues après échec de l’angioplastie par ballonnet. 
Cette décision reposait sur 2 études spécifiques de ZILVER PTX :  
- L’étude FDA 4 , IDE G030251 prospective, contrôlée, randomisée, multicentrique (55 

centres aux États-Unis, en Allemagne et au Japon) de non infériorité incluant 479 
patients (503 lésions) et ayant une lésion (≤ 14 cm) de novo ou une resténose des 
artères fémoroploplitées au-dessus du genou avec un diamètre de référence compris 
entre 4 et 9 mm. La durée de suivi prévue était de 5 ans. 
L’objectif de cette étude était de comparer la sécurité et la performance de ZILVER PTX 
à l’angioplastie par ballonnet (ATP). Deux critères de jugements principaux étaient 
utilisés : 

 le critère de jugement principal de tolérance était la survie sans événement (décès, 
revascularisation des lésions cibles, ischémie des membres nécessitant une intervention 
chirurgicale ou la réparation chirurgicale) à 12 mois. Le taux de survie sans événement 
était non inférieur dans le groupe ZILVER PTX par rapport au groupe traité par 
angioplastie avec ballonnet (90,4 % ± 1,9 % versus 82,6 % ± 2,5 %, p< 0,01). 

 le critère de jugement principal d’efficacité était la perméabilité primaire à 12 mois, 
analysé en supériorité avec comme unité statistique la lésion. La perméabilité primaire 
était définie comme le pourcentage de lésions traitées ayant une perméabilité 
ininterrompue sans intervention (c’est à dire diamètre de la sténose < 50%). La 
perméabilité primaire était significativement supérieure dans le groupe ZILVER PTX par 
rapport au groupe traité par angioplastie par ballonnet (83,1 % ± 2,4 % versus 32,8 % ± 
3,0 %, p< 0,01) 

                                                
4
 Dake MD et al; Zilver PTX Investigators - Paclitaxel-eluting stents show superiority to balloon angioplasty and bare 

metal  stents in femoropopliteal disease: twelve-month Zilver PTX randomized study results. Circ Cardiovasc Interv. 2011 Oct 
1;4(5):495-504. 
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- une étude prospective, non comparative, multicentrique (30 centres dans 13 pays dont 1 
centre en France) a inclus 787 patients (900 lésions) ayant une sténose (resténose ou de 
novo) ou occlusion d’origine athéroscléreuse des artères fémoro-poplitées au-dessus du 
genou (diamètre du vaisseau compris entre 4 et 9 mm). Les résultats de cette étude, non 
comparative confirment les résultats observés dans l’étude IDE G030251. À 12 mois, la 
survie sans événement était de 89,0 % ± 1,2 % et le taux de perméabilité primaire de 
83,0 % ± 1,3 %. 

La CNEDiMTS avait subordonné le renouvellement d’inscription de l’endoprothèse à 
libération de principe actif ZILVER PTX à la transmission des résultats d'une étude de suivi 
mise en place dans une cohorte de patients représentatifs de la population traitée. Cette 
étude avait pour objectif d’évaluer à moyen et long terme, l’efficacité et la tolérance (à partir 
de critères cliniques et vélocimétriques) de ZILVER PTX après échec de l’angioplastie. 
La Commission précisait que ces résultats pourraient aboutir au maintien ou à la 
suppression de la recommandation de prise en charge. 
 
Dans son avis de modification des conditions d’inscription du 7 avril 2015 relatif à l’ajout de 
nouvelles références de ZILVER PTX (modifiant le système de largage), la Commission 
s’était prononcée pour un service attendu suffisant, avec une absence amélioration du 
service attendu par rapport aux références de ZILVER PTX inscrites sur la LPPR. 
Aucune donnée spécifique aux nouvelles références de ZILVER PTX n’était disponible. 
Les données retenues comprenaient les résultats à 2 ans de l’étude IDE et de l’étude simple 
bras décrits dans la publication de Dake et al5.  
Parmi les 1 261 patients inclus dans les 2 études, 908 patients étaient éligibles à un suivi à 2 
ans et les données étaient disponibles pour 781 patients. 
 

04.1.1.2.  NOUVELLES DONNÉES SPÉCIFIQUES 

Cinq nouvelles études ont été fournies dans le cadre de cette demande de renouvellement 
d’inscription :  
 Le registre prospectif, multicentrique post-commercialisation japonais 6  incluant 907 

patients avec un suivi maximum de 1 an, 
 Le registre ZEPHYR7 prospectif multicentrique japonais incluant 690 patients avec un 

suivi de 1 an, 
 Les résultats à 5 ans de l’étude IDE G030251,  
 Les résultats préliminaires de l’étude post-inscription. 
 L’étude rétrospective, bicentrique de Oberto8 S et al incluant 67 patients avec un suivi 

moyen de 28 ± 5 mois, compte tenu du nombre de patients inclus, de son caractère 
rétrospectif cette étude n’a pas été retenue. 

 
 Le registre6 prospectif, multicentrique (95 centres) post-commercialisation japonais avait 
pour objectif d’évaluer en pratique courante l’efficacité et la tolérance de ZILVER PTX chez 
des patients consécutifs ayant une sténose symptomatique au niveau de l’artère fémoro-
poplitée. 
Entre mai 2012 et février 2013, 907 patients (âge moyen 73,5 ± 8,5, 638 (70,3 %) hommes) 
(1 075 lésions traitées avec 1 861 endoprothèses ZILVER PTX, 2,1 endoprothèses par 
patient) ont été inclus dans 95 centres. Les caractéristiques des lésions sont décrites dans le 
tableau 1.  

                                                
5
 Dake MD et al. on behalf of Zilver PTX Investigators. Sustained safety and effectiveness of paclitaxel-eluting stents for 

femoropopliteal lesions: 2-year follow-up from the Zilver PTX randomized and single-arm clinical studies. J Am Coll Cardiol. 
2013 Jun 18;61(24):2417-27. 
6
 Yokoi H et al. Zilver PTX Post-Market Surveillance Study of paclitaxel-eluting stents for treating femoropopliteal artery disease 

in Japan – 12 Month results. J Am. Coll Cardiol Intv 2016; 9: 271-7 
7
 Iida O. et al. 1-year results of the ZEPHYR registry (Zilver PTX for the femoral artery and proximal popliteal artery) – Predictors 

of stenosis. J Am Coll Cardiol Intv 2015; 8: 1105-12.  
8
 Oberto S. et al. A comparison of SFA treatment with Zilver PTX in diabetics vs non diabetics. Clinical and functional results 

after 24 months. J Cardiovasc Surg 2015 Mar 20.[Epub ahead of print] 
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(n=2), une chirurgie pour cancer rénal, une amputation majeure, une dialyse péritonéale 
(n=1, respectivement) ; une fracture osseuse suite à une chute (n=1) et non spécifiée (n=1). 
L’interruption du traitement antiplaquettaire était significativement associée à une thrombose 
de stent. 
Les limites de cette étude observationnelle reposent notamment sur l’absence de bras 
contrôle, les biais de confusion. Environ 50 % des patients inclus dans cette étude 
participaient au registre de Yokoi H et al. 
 
 Les résultats à 5 ans de l’étude FDA IDE G030251 prospective, contrôlée, randomisée, 
multicentrique (55 centres aux États-Unis, en Allemagne et au Japon) de non infériorité 
incluant 479 patients (503 lésions) et ayant une lésion (≤ 14 cm) de novo ou une resténose 
des artères fémoroploplitées au-dessus du genou avec un diamètre de référence compris 
entre 4 et 9 mm sont fournis dans le dossier14. 
L’objectif de cette étude était de comparer la sécurité et la performance de ZILVER PTX 
avec l’angioplastie par ballonnet (ATP). Deux critères de jugements principaux étaient 
utilisés : 
 le critère de jugement principal de tolérance était la survie sans événement (décès, 

revascularisation des lésions cibles, ischémie des membres nécessitant une intervention 
chirurgicale ou la réparation chirurgicale) à 12 mois. Ce critère était analysé en non 
infériorité (seuil de non infériorité 10%). 

 le critère de jugement principal d’efficacité était la perméabilité primaire à 12 mois, 
analysé en supériorité avec comme unité statistique la lésion. La perméabilité primaire 
était définie comme le pourcentage de lésions traitées ayant une perméabilité 
ininterrompue sans intervention (c’est à dire diamètre de la sténose < 50%). 

 
La méthodologie de l’étude décrite au moment de l’inscription du dispositif est rappelée dans 
le résumé tabulé en annexe. 
 

 
* un échec à court terme était défini par au moins 1 des évènements suivants :  

 Sténose > 30% 
 Gradient de pression résiduel ≥ 5 mmHg 
 Occlusion de vaisseau 

                                                
14 Dake MD, Ansel GM, Jaff MR, Ohki T, Saxon RR, Smouse HB, Machan LS, Snyder SA, O'Leary EE, Ragheb AO, Zeller T; 

Zilver PTX Investigators. Durable Clinical Effectiveness With Paclitaxel-Eluting Stents in the Femoropopliteal Artery: 5-Year 
Results of the Zilver PTX Randomized Trial. Circulation. 2016 Apr 12;133(15):1472-83. 

patients inclus 

n = 479 

Angioplastie par ballonnet 

n = 238 

Echec* de l'angioplastie par 
ballonnet 

n = 120 

 

ZilVER nu 

n = 59 

(3 décès, 10 sortie d'étude, 
7 perdus de vue) 

ZILVER PTX 

n= 61 

(5 décès, 7 sorties d'éutde , 
11 perdues de vue) 

Angioplastie par ballonnet 
optimale 

n = 118 

(9 décès, 4 sorties d'étude, 
23 perdus de vue) 

ZILVER PTX 

n = 236 

(37 décès, 25 sorties 
d'étude, 47 perdus de vue) 
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À 5 ans, le taux de perdu de vue et les sorties d’étude est d’environ 6,4 % par an : 133/238 
patients (56 %) du groupe angioplastie par ballonnet et 102/236 (43 %) du groupe ZILVER 
PTX étaient éligibles à un suivi à 5 ans.  
Comparaison angioplastie par ballonnet versus ZILVER PTX 
À 5 ans la survie sans évènement était significativement supérieure dans le groupe ZILVER 
PTX en première intention et par rapport à l’angioplastie par ballonnet : 81,4 % versus 
70,1 %, p< 0,001 (estimation de Kaplan Meier).  
La mortalité toute cause à 5 ans était de 13,6 % (10,2 % dans le groupe traité par ZILVER 
PTX en première intention et 16,9 % dans le groupe angioplastie par ballonnet, p = 0,003). 
Aucun décès n’était jugé comme lié au dispositif ou à la procédure. 
 
Comparaison ZILVER nu versus ZILVER PTX 
Le taux de thrombose/occlusion était comparable entre le groupe ZILVER nu et le groupe 
ZILVER PTX à 5 ans. Le taux de survie sans thrombose/occlusion à 5 ans était de 97,3 % 
dans le groupe ZLIVER PTX (ZILVER PTX en première intention + ZILVER PTX après échec 
de l’angioplastie) par rapport au groupe ZILVER nu (p = NS). 
Fractures de stent 
A 1 an, 4 fractures de stents avaient été rapportées. A 3 ans, 3 nouvelles fractures ont été 
identifiées (n = 286 ZILVER nu et ZILVER PTX). Aucune autre fracture n’a été rapportée à 5 
ans. 
L’évènement indésirable le plus fréquent à 5 ans était la nécessité de revascularisation de la 
lésion cible cliniquement prouvé (TLR). 
La survie sans TLR à 5 ans était de 84,9 % dans le groupe ZILVER PTX après échec de 
l’angioplastie et de 71,6 % dans le groupe ZILVER nu (p = NS ; nombre de personnes 
exposées au risque à 5 ans 23 dans le groupe ZILVER nu et 31 dans le groupe ZILVER 
PTX). 
La perméabilité primaire à 5 ans était de 72,4 % dans le groupe ZILVER PTX après échec 
de l’angioplastie et de 53,0 % dans le groupe ZILVER nu (p = 0,03° ; nombre de personnes 
exposées au risque à 5 ans19 dans le groupe ZILVER nu et 25 dans le groupe ZILVER PTX). 

 
Le bénéfice clinique était défini par l’absence de symptômes persistant ou d’aggravation des 
symptômes d’ischémie (claudication, douleur au repos, ulcère, perte de tissus). Le bénéfice 
clinique était significativement supérieur dans le groupe ZILVER PTX après échec de 
l’angioplastie par rapport au groupe ZILVER nu (81,8 % versus 63,8 %, p = 0,02). 
 
La Commission souligne que l'endoprothèse ZILVER, qui est d’ancienne génération, n'était 
pas l’endoprothèse la plus adaptée pour traiter ces patients.  
Pour l’analyse de la survie sans événement la borne de non-infériorité n’est pas justifiée. Les 
caractéristiques des lésions traitées dans cet essai diffèrent des caractéristiques des lésions 
et des patients traités dans le registre japonais (longueur des lésions 6,6 cm versus 14,7 cm, 
stade de Rutherford 4 à 6 : 9 % versus 20 % dans le registre, patients ayant une resténose 
intra-stent traitée : 0 % versus 19 % dans le registre). 
 
 Étude post-inscription 
Une analyse intermédiaire des résultats de l’étude prospective, multicentrique, post-
inscription demandée par la CNEDiMTS sont fournis. Tous les patients nécessitant la mise 
en place d’une endoprothèse ZILVER PTX pour le traitement d’une maladie vasculaire 
symptomatique des artères fémoro-poplitées au-dessus du genou. Cent-vingt patients 
devraient être inclus. 
Le critère d’évaluation principal sera l’absence de revascularisation de la lésion cible (RLC) à 
12 mois. 
Entre le 22 décembre 2015 et le 7 mars 2016 (date de gel de la base (7 mars 2016)),  
patients consécutifs ont été recrutés dans  centres (parmi les  centres ouverts). La période 
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05.2. MODALITÉS D’UTILISATION ET DE PRESCRIPTION 
La décision d’implantation doit se faire dans le cadre d’une concertation multi-disciplinaire. 
 
65 à 97 % des patients inclus dans les études ont nécessité la pose d’une ou deux 
endoprothèses à libération de paclitaxel ZILVER PTX. 

06 AMÉLIORATION DU SERVICE RENDU 

06.1. COMPARATEUR(S) RETENU(S) 
Le comparateur retenu est les endoprothèses nues. 

06.2. NIVEAU(X) D’ASR 

Au vu des résultats cliniques à 5 ans et en l’absence des résultats de l’étude post-
inscription demandée par la CNEDiMTS, la Commission s’est prononcée pour une 
absence d’Amélioration du Service Rendu (ASR V) de ZILVER PTX par rapport aux 
endoprothèses nues chez les patients ayant une artériopathie oblitérante des 
membres inférieurs symptomatique imputable à des lésions (de longueur ≤ 14 cm) des 
artères fémoro-poplitées au-dessus du genou, ayant un diamètre de référence compris 
entre 4 et 9 mm, après échec de l’angioplastie par ballonnet. 

 

07 CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT ET DURÉE D’INSCRIPTION 

07.1. CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT 
La CNEDiMTS maintien sa demande de transmission des résultats d'une étude de suivi mise 
en place dans une cohorte de patients représentatifs de la population traitée. Cette étude 
aura pour objectif d’évaluer à moyen et long terme, l’efficacité et la tolérance (à partir de 
critères cliniques et vélocimétriques) de ZILVER PTX après échec de l’angioplastie. 
Les analyses éventuellement réalisées en sous-groupe devront avoir été prévues au 
protocole et devront concernées un nombre suffisant de patients. 
 
L’évaluation de ces résultats pourra aboutir au maintien ou à la suppression de la 
recommandation de prise en charge. 

07.2. DURÉE D’INSCRIPTION PROPOSÉE 
3 ans 

08 POPULATION CIBLE 

 
La population cible correspond à la population des patients ayant une artériopathie 
oblitérante au stade ischémie permanente imputable à des lésions (de longueur ≤ 14 cm) 
des artères fémoro-poplitées au-dessus du genou, ayant un diamètre de référence compris 
entre 4 et 7 mm, après échec de l’angioplastie par ballonnet.  
 
La commission ne dispose pas de données épidémiologiques fiables concernant l’indication 
demandée. 
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RÉSULTATS  

Nombre de 
sujets analysés 479 patients traités par ZILVER PTX (241) ou ATP (238) 

Durée du suivi 12 mois.  
Nombre de patients éligibles au suivi :  

*Suivi : nombre de patients éligibles au suivi – (décès, + sortie de l’étude + perdu de vue) 

+ 5 patients ont été inclus sans randomisation (exclusion de l’analyse en ITT et en Per Protocole 

 
 

 

 

 

 

Les caractéristiques des lésions 

Les lésions étaient similaires entre le groupe de contrôle par ATP et le groupe de traitement par 
ZILVER PTX pour la quasi-totalité des paramètres : 

 
 
Dans le groupe ATP, 225/239 (94,1%) avaient une lésion de novo et 224/237 (94,5%) patients 

dans le groupe ZILVER PTX. 

Les antécédents médicaux des patients 

Les antécédents médicaux étaient semblables dans les deux groupes, y compris le nombre de 
diabétiques. 

Suivi * ATP ZILVER  PTX 

Procédure 238 236
 

6 mois  232  234 

12 mois 221 217 

 

Données démographiques 
ATP ZILVER PTX 

Valeur 
P  

Âge (années) 67,7 ± 10,6 (238) 67,9 ± 9,6 (236) NS 

Sexe    NS 

Homme 63,9 % (152/238) 65,7 % (155/236) 

Femme 36,1 % (86/238) 34,3 % (81/236) 

Indice de masse corporelle 28,2 ± 5,6 (238) 28,4 ± 5,3 (236) NS 

 
 
 

Caractéristiques 
ATP 

(n = 251 lésions) 
ZILVER PTX  
(247 lésions) 

Valeur P  

Catégorie 
de lésions 
(TASC) 

A 86/239 (36.0 %) 69/235 (29.4 %) 

NS 
B 62/239 (25.9 %) 53/235 (22.6 %) 

C 74/239 (31.0 %) 100/235 (42.6 %) 

D 17/239 (7.1 %) 13/235  (5.5 %) 

Calcification  Aucune 12 (4,8 %) 4 (1,7 %) 

< 0,01 

Petite 
95 (38,2 %) 62 (25,7 %) 

Modérée 
55 (22,1 %) 85 (35,3 %) 

Sévère 
87 (34,9 %) 90 (37,3 %) 

Occlusion totale 68 (27.4 %) 79 (32.8 %) NS 

Localisation    

Artère fémorale superficielle 232 (92,4%) 229 (92,7%) NS 

Artère fémorale 
superficielle/poplitée 

6 (2,4 %) 9 (3,6 %) NS 

Poplitée 13 (5,2 %) 9 (3,6 %) NS 

Intervention préalable au 
niveau de la lésion étudiée 14 (5,6 %) 13 (5,3 %) NS 

Lésions non étudiées 
traitées dans le cadre de 
l’étude 

54/218 (24.8 %) 53/220 (24.1 %) NS 

Ulcération 47 (19,0 %) 40 (16,7 %) NS 
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Données angiographiques à l’inclusion (mesuré par le Core Lab) 

 
*diamètre du vaisseau de référence 
**Diamètre luminal minimum 
 
Nombre d’endoprothèses ZILVER PTX implantées par patient 

 
Après échec à court terme de l’angioplastie 94 endoprothèses ZILVER PTX et 93 endoprothèses 
ZILVER nus ont été implantés dans 125 lésions. 
Après échec à long terme de l’angioplastie (38 lésions chez 37 patients) 39 stents ZILVER PTX, 6 
stents ZILVER nu et 10 autre stents ont été implantés. 

État médical ATP 
(n = 238) 

ZILVER PTX  
(n = 236) 

Valeur P  

Diabète 100 (42.0 %) 
117 

(49.2 %)  
NS 

Type de diabète   

NS 
 

Type I 
13 

 (13.0 %) 
19 (16.4 %) 

Type II 87 (87.0 %) 98 (83.6 %) 

Hypercholestérolémie 166 (69.7 %) 180 (76.3 %) NS 

Hypertension artérielle  194 (81.5 %) 210 (89.0 %) 0.02 

Maladie rénale 25 (10.5 %) 24 (10.2 %) NS 

Maladie pulmonaire 38 (16.0 %) 45 (19.1 %) NS 

Insuffisance cardiaque 
congestive 

25/238 (10.5 %) 28/236 (11.9 %) NS 

Antécédent d’Infarctus du 
myocarde  

41 (17.2 %) 50 (21.2 %) NS 

Antécédent de tabagisme 200 (84,0 %) 204 (86,4%) NS 

Claudication (Rutherford 2 -3) 
% 

90,7 90,3 NS 

Ischémie critique (Rutherford 4 
-6) % 

8,5  8,9 NS 

 

Données angiographiques de 
référence 

ATP 
(n = 251 lésions) 

ZILVER PTX  
(247 lésions) 

Valeur P 
2 

Longueur de la lésion (mm), > 20 % 
sténose 

53,2 ± 40,3 (248) 54,3 ± 40,8 (240) NS 

RVD* proximal (mm) 5,0 ± 1,0 (249) 5,1 ± 0,9 (240) NS 

RVD distal (mm) 5,0 ± 1,0 (249) 5,0 ± 1,0 (240) NS 

MLD** dans la lésion (mm) 1,1 ± 0,9 (249) 1,0 ± 0,9 (240) NS 

Diamètre de sténose ( %) 78,4 ± 17,1 (249) 79,6 ± 17,0 (240) NS 

 

Nombre d’endoprothèses Patients 

1 56.6 % (137/242) 

2 40.1 % (97/242) 

3 1.7 % (4/242) 

4 1.7 % (4/242) 
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Résultats 
inhérents au 
critère de 
jugement 
principal 

Courbe de Kaplan Meier perméabilité primaire 
 
A 2 ans la perméabilité primaire était de 74,8 % dans le groupe ZILVER PTX en première intention 
et de 26,5 % dans le groupe angioplastie (p< 0,01) (l’échec de l’angioplastie était compris comme 
une absence de perméabilité). 
 
Courbe de Kaplan Meier de la survie sans évènement 

 
 
Survie sans événement et Perméabilité primaire à 12 mois (ITT par lésion) 

 
Nombre d’évènements indésirables majeurs à 12 mois  

 

Résultats ATP  
(n = 238) 

ZILVER PTX  
(n = 241) 

p 

Innocuité : Survie sans 
événement 

82,7 % ± 
2,5% 

90,4 % ± 1,9 % < 0,01 
(non infériorité) 

Efficacité : Perméabilité primaire 32,8 % ± 
 

83,1 % ± 2,4% < 0,01  

 Résultats 
ATP ZILVER PTX 

p Différence 
(IC 95%) 

Revascularisation de la 
lésion cible 

39/223 (17,5%) 21/220 (9,5%) < 0,01 (1,6 ; 14,3) 

Diminution du score de 
Rutherford de 2 catégories 

ou catégorie 5 ou 6 
2/223 (0,9%) 0/220 (0%) 0,49 - 

Amputation 0/223 (0%) 1/220 (0,5%) 0,49 - 
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Résultats 
inhérents au(x) 
critère(s) 
d’évaluation 
secondaires 

Succès de la procédure (< 30 % de sténose après la pose d’une endoprothèse évalué par 

angiographie)  
 

 
Dans le groupe de contrôle par ATP : 125 lésions chez 120 patients ont eu un échec à court terme 
de l’ATP et ont été randomisés à nouveau soit dans le groupe ZILVER nu (59 patients, 62 lésions) 
ou le groupe ZILVER PTX (61 patients, 63 lésions).  
Raisons de l’échec à court terme  

 

Intégrité du dispositif à 12 mois 

 

Amélioration de l’index de pression systolique (IPS) 

Une augmentation importante de l’IPSmoyen entre avant la-procédure et à 12 mois est observée 
dans les deux groupes d'étude (p < 0,01). 
 

*p < 0,01 par rapport à la à avant la procédure ;  
 
Amélioration clinique et succès clinique 

 
Efficacité de ’endoprothèse ZILVER PTX par rapport aux endoprothèses métalliques nues 
après échec de l’angioplastie (analyse en ITT) 

Le taux de perméabilité primaire à 12 mois était de 89,9% ± 3,9%  pour l'endoprothèse ZILVER 
PTX contre 73,0 % ± 5,8 pour l'endoprothèse ZILVER  
 
 

 

Analyses d'efficacité secondaires 

D’autres analyses secondaires de l’efficacité ont été réalisées pour les sous-groupes des groupes 
généraux (ZILVER PTX après échec de l’angioplastie, ZILVER nues après échec de l’angioplastie, 
ATP optimale). Ces sous-groupes et les résultats de ces analyses sont récapitulés dans le tableau 
ci-dessous. 
 

Résultats ATP  
(n = 238) 

ZILVER PTX  
(n = 241) 

p 

Succès de la procédure 143/248 (57,7%) 229/241 (95,0%)   < 0,01 

 

Échec à court terme Nombre de lésions 

Dissection résiduelle 85/125 (68,0 %) 

Sténose résiduelle ≥ 30% 68/125 (54,4%) 

Intimal flaps 18/125 (14,4%) 

« rétractation » de la lésion 15/125 (12,0%) 

Gradient de pression résiduel ≥ 5 mmHg 13/125 (10,4%) 

 

Intégrité du dispositif Nombre 
d’endoprothèses 

visualisées    

Fractures de 
l’endoprothèse 

Avant la sortie de l’hôpital 528 0 

A 12 mois 457 4 

 

Suivi Groupe ATP ZILVER PTX 

Avant la procédure 
0,68 ± 0,20 
(n = 245) 

0,67 ± 0,20 
(n = 239) 

12 mois* 
0,89 ± 0,20 
(n = 216) 

0,91 ± 0,23 
(n = 210) 

 

Mesure 
Groupe de 
contrôle 

Groupe de traitement 

Amélioration clinique 
(au moins une catégorie de Rutherford) 

78,2 % 
(160/206) 

76,2 % 
(157/206) 

Succès clinique 
au mo ns eux catégories e Ruthe ford) 

58,3 % 
( 20/20 ) 

54,9 % 
113/206) 

 

Perméabilité primaire (ITT) ZILVER nu  
(n = 56) 

ZILVER PTX  
(n = 64) 

p 

0 100 % ± 0 % 100 % ± 0 % NR 

1 mois 100 % ± 0 % 100 % ± 0 % NR 

6 mois 88,4 % ± 4,1% 96,7 % ± 2,3% NR 

12 mois (ITT) 73,0 % ± 5,8% 89,9 % ± 3,9% = 0,01 (log rank 
test) 
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Effets 

secondaires 

Mortalité toute cause à 12 mois : 13 décès (4 dans le groupe PTA et 9 dans le groupe ZILVER 

PTX) aucun de ces décès n’a été jugé comme lié au dispositif ou à la procédure 

Mortalité toute cause à 24 mois : 26 décès (8 dans le groupe PTA et 18 dans le groupe ZILVER 
PTX) 

 

Analyse 
Perméabilité primaire à 

12 mois 
Valeur P : 

ZILVER nu après échec de l’angioplastie 
versus 
ZILVER PTX après échec de l’angioplastie 

73,0 % (ITT), 73,1 % (PP) 
versus 

89,9 % (ITT), 89,9 % (PP) 

0,01 (ITT),  
< 0,01 (PP) 

 

Analyse 
Perméabilité primaire à 

24 mois 
Valeur P : 

ZILVER nu après échec de l’angioplastie 
versus 
ZILVER PTX après échec de l’angioplastie 

64,1 % 
versus 
83,4 %  

< 0,01  

 

Nombre d’évènements indésirables 
à 12 mois 

Groupe PTA ZILVER PTX Total 

Cardiovasculaire 62 56 118 
Pulmonaire 23 53 76 
Rénal  11 19 30 
Gastro-intestinal 11 31 42 
Blessure 18 12 30 
Vasculaire 184 160 344 
Divers 141 140 281 
Total 450 471 921 

 
 
 
 
 
 
 


