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02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT 

Il s’agit de la première demande d’inscription du dispositif IMPELLA 5.0 sur la LPPR.  

03 CARACTERISTIQUES DU PRODUIT  

03.1. MARQUAGE CE 
Le système d’assistance circulatoire IMPELLA 5.0 est un dispositif de classe III. Le certificat 
de marquage CE a été délivré par l’organisme notifié MEDCERT (N°0482), Allemagne. 

03.2. DESCRIPTION 
Le dispositif IMPELLA 5.0 est une micro-pompe axiale électrique intravasculaire, 
correspondant à une vis d’Archimède montée dans un cathéter. Une hélice (turbine) 
entrainée par un moteur électrique embarqué, assure l’écoulement du sang via la canule, de 
l’orifice d’aspiration dans le ventricule gauche vers l’orifice d’éjection dans l’aorte 
ascendante. IMPELLA 5.0  fournit une assistance circulatoire mécanique temporaire 
continue non pulsatile.  

En termes de caractéristiques, le dispositif IMPELLA 5.0 fournit un débit (théorique) de 5 
L/min, pour une vitesse de rotation de 33 000 tours par minute et une durée d’assistance 
maximale de 10 jours (selon le marquage CE). Le diamètre du cathéter est de 9Fr et celui du 
corps de pompe de 21Fr. La voie d’abord chirurgicale axilaire est celle recommandée pour 
son implantation. 

La pompe est rincée en permanence par une perfusion d’une solution de glucose 
additionnée d’héparine, afin d´empêcher toute pénétration de sang dans le moteur. Le 
cathéter IMPELLA 5.0 est connectée à la console automatisée IMPELLA, qui fournit l’énergie 
électrique nécessaire au fonctionnement de la pompe, permet de choisir la vitesse de 
rotation de la pompe, surveille la mise en place et le fonctionnement correct du système et 
gère les alarmes. Un capteur de pression différentielle permet de générer un signal de 
positionnement, utilisé par les opérateurs et visible sur la console pour surveiller la position 
du cathéter par rapport à la valve aortique. L’écran d’affichage de la console IMPELLA 
permet d’accéder à l’interface utilisateur. 

03.3. ACTES ASSOCIES 
Aucun acte concernant la pose et l’ablation d’un dispositif d’assistance circulatoire 
mécanique monoventriculaire interne, par abord vasculaire chirurgical n’est décrit à la 
CCAM. 

L’échographie transœsophagienne et la fluorosocopie sont des techniques d’imagerie qui 
doivent être à disposition des opérateurs pour guider et positionner le dispositif IMPELLA 
5.0. 

Une anesthésie générale avec intubation est recommandée chez les patients en état de 
choc cardiogénique profond. Chez des patients plus stables, l’implantation peut être réalisée 
sous anesthésie locale. 

L’implantation de l’IMPELLA 5.0 inclus les étapes suivantes : 

 L’insertion de la cassette de purge et le branchement du cathéter IMPELLA 5.0 à la 
console IMPELLA, 

 L’insertion du cathéter IMPELLA 5.0 par abord vasculaire chirurgicale (recommandé au 
niveau axillaire) avec mise en place d’une prothèse vasculaire et son guidage pour le 
positionner la zone d’entrée du cathéter au niveau au niveau du ventricule gauche, 

 Le démarrage du cathéter IMPELLA CP. 
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Le sevrage et l’’ablation du dispositif IMPELLA 5.0 nécessite les étapes suivantes : 

 La réduction progressive de la vitesse par paliers, 

 Si l’hémodynamique est stable, la diminution de la vitesse au plus bas niveau, 

 Le retrait du cathéter, 

 La fermeture de l’accès artériel pour IMPELLA 5.0, selon protocole en vigueur dans 
l’établissement, 

 Le débranchement du câble et l’arrêt de la console IMPELLA. 

04 SERVICE ATTENDU  

04.1. INTERET DU PRODUIT 

04.1.1. ANALYSE DES DONNEES : EVALUATION DE L’EFFET THERAPEUTIQUE / EFFETS 

INDESIRABLES, RISQUES LIES A L’UTILISATION 

04.1.1.1. DONNEES SPECIFIQUES 

Les études rétrospectives monocentriques suivantes n’ont pas été retenues en raison de 
l’absence d’analyse spécifique des patients implantés avec IMPELLA 5.0 : 

 Lamarche et al1, avec IMPELLA 5.0 et IMPELLA RD, 

 Higgins et al. 2, avec IMPELLA 5.0, IMPELLA 2.5 et IMPELLA RD (notamment sur la 
mortalité à 30 jours et les évènements indésirables), 

 Schiller et al. 3, avec IMPELLA 5.0, IMPELLA 2,5 et IMPELLA RD, 

 Gaudard et al. 4, avec IMPELLA 5.0 seule et l’association ECMO / IMPELLA 5.0. 

Les études fournissant des données poolées sur les dispositifs IMPELLA 5.0 et LD 
fournissant le même type d’assistance monoventriculaire gauche, avec un débit identique 
avait été acceptées. Au total, 5 études avaient évalué des patients implantés avec IMPELLA 
5.0 dont 1 seule étude prospective multicentrique.  
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