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Aucune conclusion n’avait été émise concernant la tolérance en raison du très faible niveau 
de preuve des données disponibles. Aucune donnée n’était disponible concernant la qualité 
de vie. 
Le KCE5 en 2014 recommandait pour les lésions fémoro-poplitées qui doivent subir une 
revascularisation quel que soit le stade clinique l’utilisation d’un ballon à élution de principe 
actif ou d’une endoprothèse nue en première intention. 

04.1.1.2. DONNEES SPECIFIQUES 

Cinq études sont fournies dans le dossier :  
 L’étude BIOLUX P-I incluant 60 patients suivis à un an ;  
 Les résultats de l’étude DEBAS (Drug Eluting Balloon Angioplasty and Stenting) incluant 

44 patients suivis à 24 mois ; 
 L’étude BIOLUX 4EVER study incluant 120 patients suivis à 24 mois ;  
 La publication du registre prospectif, international, multicentrique, post-commercialisation 

BIOLUX P-III est fournie. Cependant, cette publication n’ayant pas été acceptée pour 
publication, celle-ci n’a pas été retenue. 

 Les résultats à 1 an de l’étude BIOLUX P-II sont fournis. Cette étude prospective, 
multicentrique, internationale, randomisée, contrôlée avait pour objectif de comparer 
l’efficacité et les performances du ballonnet à élution de principe actif PASSEO 18-LUX à 
celles d’un ballon nu chez des patients ayant une sténose ou une occlusion au niveau 
des artères sous-poplitées. Les lésions traitées ne correspondant pas à l’indication 
revendiquée cette étude n’a pas été retenue. 

 
 L’étude BIOLUX- PI6 prospective, internationale, multicentrique (5 centres en Allemagne 
et Autriche), randomisée, contrôlée avait pour objectif de comparer l’efficacité et la tolérance 
du ballonnet à élution de principe actif PASSEO 18-LUX à celles d’un ballon nu chez des 
patients ayant une sténose ou une occlusion au niveau de l’artère fémorale superficielle ou 
de l’artère poplitée. 
Les principaux critères d’inclusion étaient les suivants :  
 Lésions (seule ou séquentielle) de novo ou resténose ≥ 70 % ou occlusion,  
 Lésions fémoro-poplitées de longueur comprise entre 30 et 200 mm et de diamètre 

compris entre 3 et 7 mm, 
 Patients ayant un flux d’aval sans lésion limitant le flux, 
 Patients ayant au moins un vaisseau jambier non occlus et un lit d’aval jusqu’au pied 

évalué par angiographie, 
 Patients aux stades 2, 3, 4 ou 5 selon la classification de Rutherford. 
Les principaux critères de non inclusion comprenaient la présence d’un thrombus dans le 
vaisseau cible, la présence d’une calcification importante évaluée par le site, un pontage 
réalisé sur le vaisseau cible, la mise en place d’une endoprothèse préalable, ainsi que la 
présence une lésion distale  
Les patients étaient randomisés après le franchissement de la lésion par un guide. Une 
prédilatation à l’aide d’un ballonnet nu était recommandée. 
La durée de suivi angiographique prévue était de 6 mois ± 30 jours et le suivi clinique était 
de 12 mois ± 30 jours. 
Le critère de jugement principal était la perte7 tardive de lumière dans le segment traité 
évaluée par angiographie, 6 mois après la procédure d’angioplastie. 
Avec une perte de lumière tardive attendue à 6 mois de 0,45 mm ± 1,45 mm dans le groupe 
PASSEO 18-LUX et de 1,35 mm ± 1,45 mm dans le groupe ballon nu, avec un risque de 
première espèce fixé à α = 0,05 et considérant un taux d’attrition de 18 % à 6 mois, une 
puissance de 80 % est atteinte dès lors que 60 patients ont complété le suivi à six mois.  

                                                
5 Revascularisation en cas d’artériopathie périphérique du membre inférieur. Centre fédéral d’expertise de Soins et de Santé, 
2014.https://kce.fgov.be/sites/default/files/page_documents/KCE_221Bs_revascularisation_Synthese_03.pdf 
6 Scheinert D, Schulte KL, Zeller T, Lammer J, Tepe G.Paclitaxel-releasing balloon in femoropopliteal lesions using a BTHC 
excipient: twelve-month results from the BIOLUX P-I randomized trial. J Endovasc Ther. 2015 Feb;22(1):14-21. 
7 La perte de lumière tardive était une différence entre la perte tardive de lumière (LLL : Late Lumen Loss) observée après 
traitement par ballon nu et celle observée après traitement avec le ballon PASSO 18-LUX 
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Selon la classification de Rutherford,    des patients étaient au 
stade 2,    au stade 3 et    au stade 4. 
Les taux de perméabilité primaire étaient de   à 1 mois,   à 6 mois et 
de   à 1 an. 
 TLR  
La survie sans TLR à 12 mois était de   
 
 Évènements indésirables 
A 12 mois  évènements indésirables étaient rapportés :  étaient des évènements 
indésirables graves. 

 évènements étaient associés à la lésion,  évènements indésirables étaient 
associés au dispositif,  évènements indésirables étaient liés à la procédure. 

   décès étaient rapportés aucun n’étaient liés au dispositif ou à la procédure. 
 
Les études DEBAS et BIOLUX 4EVER évaluaient l’efficacité et la tolérance du ballon à 
élution de principe actif PASSEO 18-LUX associé à une endoprothèse auto-expansible nue 
chez des patients ayant une sténose ou une occlusion de novo des artères fémoro-poplitées. 
 

04.1.1.3. MATERIOVIGILANCE 

Entre 2014 et 2016,   unités ont été vendues dans le monde dont  en France.  
Durant cette période : 
 5   évènements ont été rapportés dans le monde (1 fracture du dispositif, 

2 éclatements du ballonnet, 2 déplacements des marqueurs à l’intérieur de l’introducteur). 
 aucun évènement n’a été rapporté en France.  
 
L’étude contrôlée randomisée comparait le ballon à élution de principe 
actif PASSEO 18-LUX au ballon nu avec pour critère de jugement principal la perte de 
lumière tardive à 6 mois. 60 patients étaient inclus : 30 patients traités par le ballonnet actif 
PASSEO 18-LUX et 30 patients traités par ballon nu. À 6 mois, un suivi angiographique 
n’avait pas été réalisé chez 20 (20 %) patients (6 dans le groupe PASSEO 18-LUX et 6 dans 
le groupe ballonnet nu). Le taux de revascularisation de la lésion cible ne différait pas entre 
les 2 groupes dans la population en intention de traiter. 

04.1.2. PLACE DANS LA STRATEGIE THERAPEUTIQUE  

La prise en charge d’un patient atteint d’AOMI a pour objectifs10, 11, 12 :  
 Au stade claudication intermittente 

 de prévenir le risque de complications cardiovasculaires et d’accidents thrombotiques, 
 de freiner ou stabiliser l’évolution de la maladie athéromateuse (extension locale et à 

distance) 
 d’obtenir d’une amélioration fonctionnelle afin d’augmenter la qualité de vie. 

 Au stade ischémie critique de sauver le membre, favoriser la cicatrisation et de contrôler 
la douleur. 

La prise en charge doit tenir compte du stade clinique, de l’état général du patient, du niveau 
lésionnel et du type de lésion à traiter.  
 
 stade clinique 
                                                
10  Prise en charge de l'artériopathie chronique oblitérante athéroscléreuse des membres inférieurs (indications 
médicamenteuses, de revascularisation et de rééducation). Recommandations. Saint-Denis La Plaine: HAS; 2006. 
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c 272513/prise-en-charge-de-larteriopathie-chronique-obliterante-atherosclereuse-des-
membres-inferieurs-indications-medicamenteuses-de-revascularisation-et-de-reeducation 
11 Haute Autorité de Santé. Prise en charge de l'artériopathie chronique oblitérante athéroscléreuse des membres inférieurs 
(indications médicamenteuses, de revascularisation et de rééducation). Argumentaire. Saint-Denis La Plaine: HAS; 2006. 
http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c 272513/prise-en-charge-de-larteriopathie-chronique-obliterante-atherosclereuse-des-
membres-inferieurs-indications-medicamenteuses-de-revascularisation-et-de-reeducation.  
12 Guide – affection de longue durée_ Artériopathie oblitérante des membres inférieurs, HAS, mars 2007. 
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04.2.4. CONCLUSION SUR L’INTERET DE SANTE PUBLIQUE 

Les ballonnets à élution de principe actif ont un intérêt pour la santé publique, compte 
tenu du caractère de gravité de l’artériopathie oblitérante des membres inférieurs. 
Néanmoins les données disponibles ne permettent pas de démontrer l’intérêt 
spécifique pour la santé publique du ballon à élution de principe actif PASSEO 18-LUX. 
 
 
La Commission Nationale d'Évaluation des Dispositifs Médicaux et des Technologies 
de Santé estime que le service attendu du ballon à élution de principe actif PASSEO 
18-LUX est insuffisant pour son inscription sur la liste des Produits et Prestations 
prévue à l'article L. 165-1 du code de la sécurité sociale. 
 








