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03.2. DESCRIPTION 
Le système BARRX comprend un cathéter d’ablation par radiofréquence à usage unique 
connecté au générateur d’énergie BARRX FLEX RFA. 
 
Il existe deux types de cathéters d’ablation : 

 Le cathéter d’ablation circonférentielle BARRX 360 Express, monté sur ballonnet auto 
ajustable. Ce cathéter s’adapte automatiquement au diamètre de l’œsophage. Il permet 
de réaliser une ablation circonférentielle.  

 Les cathéters d’ablation focale sont montés sur endoscope (BARRX 60 RFA, BARRX 90 
ULTRA LONG RFA et BARRX 90 RFA) ou utilisés directement via le canal opérateur de 
l’endoscope (BARRX CHANEL RFA). Ils permettent de réaliser une ablation focale. 

03.3. FONCTIONS ASSUREES 
Le système BARRX est utilisé pour l’ablation par radiofréquence (RF) de 
l’endobrachyœsophage (EBO), appelé également œsophage de Barrett. 
La procédure BARRX consiste à appliquer, directement sur la muqueuse œsophagienne à 
traiter, une antenne de radiofréquence, composée de multiples électrodes bipolaires 
juxtaposées. L’intensité de l’échauffement tissulaire induit, et par conséquent la profondeur 
d’ablation, sont contrôlées grâce au générateur de courant. 
Le choix du cathéter repose sur la typologie des lésions précancéreuses ou cancéreuses 
affectant la muqueuse et reste à la discrétion du médecin. 

03.4. ACTE ASSOCIE 
Aucun acte spécifique n’est décrit à la CCAM. Une évaluation conjointe des actes et du 
dispositif a été effectuée. 
 
Libellé de l’acte proposé : « Destruction d'une hétérotopie de la muqueuse de l'œsophage 
par radiofréquence, par œso-gastro-duodénoscopie »  avec en note « Destruction 
endoscopique de la muqueuse de Barrett, pour endobrachyœsophage ». 
 
Deux actes techniquement proches sont précisés dans la nomenclature CCAM :  

 07.03.01.03 Autres actes thérapeutiques sur l’œsophage, par endoscopie.  Code 
HENE900 : Séance de destruction d’une hétérotopie de la muqueuse de l’œsophage 
inférieur, par endoscopie.  

 07.03.03.01 Destruction endoscopique de lésion de la partie haute du tube digestif. Code 
HENE004 : Séance de destruction de lésion de l’œsophage et/ou estomac sans laser, par 
œso-gastro-duodénoscopie.  

 
En fonction de l’importance de l’EBO à traiter, une seule séance de traitement n’est 
généralement pas suffisante pour assurer l’éradication complète de l’EBO.  
D’après le demandeur, le traitement par radiofréquence comprend généralement une 
première séance circonférentielle suivie d’une ou deux séances de traitement focal. Un délai 
de 6 à 8 semaines doit être respecté entre les séances. Les recommandations du MUCH1 
indiquent que les patients reçoivent en moyenne 3 sessions (1 session d’ablation 
circonférentielle et 2 sessions d’ablation focale avec des intervalles de deux mois au plus 
entre les sessions) et que le nombre maximal de sessions n’excèdent pas 4 à 5 par patient. 
D’après le demandeur, dans la pratique actuelle, pour chacune des séances, la durée 
d’hospitalisation est de 2 à 3 jours, soit une à deux nuits. Le traitement pourrait 
éventuellement être fait en ambulatoire, dans le cadre d’une hospitalisation de jour, en 
fonction de l’étendue et de la topographie des lésions. 

                                                
1
 Technology Assessment Unit of the McGill University Health Centre (MUHC), Radiofrequency ablation for the treatment of 

Barrett’s esophagus with high-grade and low-grade dysplasia: An update, May 16, 2016 
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Avant et après l’utilisation du système BARRX, il est recommandé d’administrer un 
traitement anti-sécrétoire et  d’interrompre la prise d'agents antiplaquettaires et d’anti-
thrombotiques 7 jours avant et après le traitement. 
 
L’acte d’ablation se fait par abord endoscopique (œso-gastro-duodénoscopie) avec l’aide 
d’un fil guide rigide et nécessite une anesthésie générale. 
Il existe deux types d’ablation : 

 L’ablation circonférentielle : d’après le demandeur, deux applications d’énergie de 
radiofréquence (séparées par une phase indispensable de nettoyage du coagulum) à 10 
ou 12 J/cm2 et 40W/cm2 sont réalisées. 

 L’ablation focale : d’après le demandeur, une série de quatre impulsions d’énergie de 
radiofréquence (séparées deux à deux par une phase de nettoyage du coagulum) à 12 ou 
15 J/cm2 et 40W/cm2 sont appliquées. 

 
Les procédures d’ablation par radiofréquence se déroulent en salle d’endoscopie 
interventionnelle avec un plateau technique d’endoscopie digestive interventionnelle, et avec 
une équipe pluridisciplinaire dédiée.  
Les professionnels impliqués en salle lors de la réalisation de la procédure sont les suivants :  

 Endoscopiste ayant une formation validée en hépatogastroentérologie ; 

 Anesthésiste ; 

 Infirmiers anesthésistes ; 

 Equipe d’infirmiers dont infirmiers en endoscopie ; 

 Aides-soignants en endoscopie. 
 
Enfin, une surveillance endoscopique régulière tous les 6 mois est nécessaire afin de vérifier 
l’absence de récidive au niveau du néo-épithélium malpighien de l’œsophage. 

04 SERVICE ATTENDU 

04.1. INTERET DU PRODUIT 

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

INDESIRABLES 

04.1.1.1. DONNEES NON SPECIFIQUES 

Dès 2010, plusieurs recommandations intègrent l’ablation par radiofréquence (RF) dans le 
traitement de l’endobrachyœsophage au stade dysplasie de haut grade. En 2011, une revue 
systématique Cochrane a été publiée, puis en 2012 un consensus utilisant la méthode 
Delphi incluant un panel d’experts provenant de 68 centres différents. 
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 The National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 20102 
Le NICE recommande l’ablation par radiofréquence seule chez les patients atteints 
d’endobrachyœsophage plan au stade de dysplasie de haut grade. L’ablation par 
radiofréquence peut parfois être utilisée après résection endoscopique de la muqueuse. 
La sélection des patients doit être réalisée par une équipe multidisciplinaire ayant de 
l’expérience dans la prise en charge des patients atteints d’endobrachyœsophage. 
La procédure d’ablation par radiofréquence ne doit être réalisée que par des endoscopistes 
spécialement formés et entrainés à cette procédure. 
Le NICE encourage les recherches en particulier les résultats à long terme. 
 

 Medical Services Advisory Committee (MSAC) 20103 
Le rapport du MSAC australien indique que, bien que la littérature soit limitée, la 
radiofréquence est efficace pour éradiquer histologiquement la métaplasie intestinale et la 
dysplasie chez des patients atteints d’endobrachyœsophage. Cependant il n’existe pas de 
données comparatives directes avec d’autres techniques de destruction, résection ou 
l’œsophagectomie. 
 

 American Gastroenterological Association (AGA) 20114, 5 
L’AGA recommande, chez les patients atteints d’un endobrachyœsophage avec dysplasie de 
haut grade confirmée, une éradication endoscopique (avec radiofréquence, thérapie 
photodynamique ou résection endoscopique) plutôt que la surveillance. Chez les patients 
présentant des irrégularités visibles de la muqueuse, l’AGA recommande la résection 
endoscopique. 
 

 Revue systématique Cochrane 2010 et 20126,7 
L’ablation par radiofréquence semble être le traitement le plus approprié pour les patients 
avec un adénocarcinome superficiel ou une dysplasie de haut grade dans 
l’endobrachyœsophage. Les auteurs soulignent néanmoins que plus de travaux sont 
nécessaires pour guider la pratique en routine. 
 

 Consensus Delphi 20128 
En 2012, un consensus utilisant la méthode Delphi a été publié. Le panel d’experts provenait 
de 68 centres (US, UK, Europe, Australie et Japon). Un consensus était considéré comme 
atteint si 80% des répondeurs étaient d’accord ou fortement en accord avec la proposition. 
Les experts ont voté avec un accord fort que l’ablation par radiofréquence est la meilleure 
technique pour traiter l’endobrachyœsophage plan au stade de dysplasie de haut grade et 
pour l’éradication de l’endobrachyœsophage résiduel après résection endoscopique de la 
muqueuse. 
 

                                                
2
 NICE, Epithelial radiofrequency ablation for Barrett's esophagus, 2010, https://www.nice.org.uk/guidance/ipg344 (consulté le 

17/04/2018) 
3
 MSAC  Radiofrequency ablation for Barrett’s esophagus with dysplasia, MSAC application 1143, Assessment report, 2010, 

http://www.msac.gov.au/internet/msac/publishing.nsf/Content/22AF4B91718EFB31CA25801000123B38/$File/1143%20FINAL
%2007 02 2011.pdf (consulté le 17/04/2018) 
4
 AGA, American Gasroenterological Association medical position statement on the management of Barrett’s esophagus, 

Gastroenterology 2011; 140: 1084-1091 
5

 AGA, American Gasroenterological Association technical review on the management of Barett’s oesophagus, 
Gastroenterology 2011;140: e18-e52 
6
 Rees JRE, Lao-Sirieix P, Wong A, et al, Treatment for Barrett’s oesophagus (review), Cochrane Database of Systematic 

Reviews 2010, Issue 1. Art. No.: CD004060. DOI: 10.1002/14651858.CD004060.pub2. www.cochranelibrary.com (consulté le 
17/04/2018) 
7
 Bennett C, Green S, DeCaestecker J et al, Surgery versus radical endotherapies for early cancer and, high-grade dysplasia in 

Barrett’s oesophagus, Cochrane database systematic revue, 2012 
8
 Bennett C, Vakil N, Bergman J. et al. Consensus statements for management of Barrett’s dysplasia and early-stage 

esophageal adenocarcinoma, based on Delphi process, Gastroenterology 2012; 143:336–346 
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 American College of Gastroenterology (ACG) 20159 

 Les patients avec un endobrachyœsophage et une dysplasie de haut grade confirmée 
doivent être pris en charge avec une thérapie endoscopique (sauf si il existe une 
comorbidité engageant le pronostic vital).  

 Les patients avec un endobrachyœsophage nodulaire doivent bénéficier d’une 
résection endoscopique des lésions nodulaires dont l’histologie guidera la prise en 
charge. Une ablation par méthode endoscopique de l’endobrachyœsophage restant 
doit être réalisée. 

 Pour les patients ayant un endobrachyœsophage qui doivent subir une thérapie 
endoscopique ablative pour une maladie non nodulaire, l’ablation par radiofréquence 
est actuellement le traitement de choix. 

 

 Thésaurus national de cancérologie digestive (TNCD) 201610 
Pour l’adénocarcinome superficiel sur muqueuse de Barrett, la résection muqueuse des 
lésions visibles est recommandée. En cas de cancer superficiel sur muqueuse de Barrett 
réséqué, une éradication de l’endobrachyœsophage résiduel est nécessaire : destruction par 
radiofréquence en cas de surface importante pour éviter les sténoses secondaires, ou par 
mucosectomie complémentaire voire par coagulation au plasma argon. En effet, la 
radiofréquence a été montrée comme intéressante pour éradiquer l’endobrachyœsophage, 
voire les lésions intramuqueuses, avec un faible taux de sténose séquellaire. 
 

 Centre Universitaire de santé McGill  (MUCH) 201611 
L'ablation par radiofréquence est recommandée comme traitement de première ligne pour le 
traitement des patients atteint d’endobrachyœsophage avec dysplasie de haut grade. 
L'ablation par radiofréquence est maintenant la norme de soins ("standard of care") pour le 
traitement des patients avec un endobrachyœsophage et une dysplasie de haut grade car il 
existe des preuves démontrant son efficacité et son innocuité en éliminant les tissus 
dysplasiques. 
 

 Recommandations de la Société européenne d’endoscopie digestive (ESGE) 201712 
Concernant la prise en charge de l’endobrachyœsophage, la Société européenne 
d’endoscopie digestive précise la stratégie thérapeutique selon les situations cliniques : 

 En cas de dysplasie de haut grade (confirmée par 2 experts) sans lésions visibles 
macroscopiquement à l’endoscopie, l'ablation endoscopique est recommandée, de 
préférence par radiofréquence. 

 En cas de dysplasie de haut grade (confirmée par 2 experts) avec lésions nodulaires 
visibles macroscopiquement à l’endoscopie, la résection endoscopique des lésions 
visibles doit être réalisée. En cas d’adénocarcinome œsophagien au stade T1a, la 
résection endoscopique est le traitement de premier choix. Après résection endoscopique 
des lésions visibles, indépendamment du degré de dysplasie ou de néoplasie identifié 
dans ces lésions, l’éradication complète de toute la région de l'œsophage de Barrett 
résiduel doit être poursuivie, préférablement avec la radiofréquence. 

 
La Société européenne d’endoscopie digestive recommande la prise en charge de tous les 
patients atteints d’endobrachyœsophage au stade de dysplasie de haut grade ou 
adénocarcinome superficiel par un centre expert :  

                                                
9
 Shaheen NJ, Falk GW, Iyer PG, et al., ACG Clinical Guideline: Diagnosis and Management of Barrett’s Esophagus, Am J 

Gastroenterol advance online publication, 3 November 2015; doi: 10.1038/ajg.2015.322  
10

 Lledo G, Mariette C,  Raoul JL, et al., «Cancer de l’œsophage». Thésaurus National de Cancérologie Digestive, 2016, 
http://www.tncd.org/ (consulté le 17/04/2018) 
11

 Technology Assessment Unit of the McGill University Health Centre (MUHC), Radiofrequency ablation for the treatment of 
Barrett’s esophagus with high-grade and low-grade dysplasia: An update, May 16, 2016 
12

Weusten B, Bisschops R, Coron E et al., Endoscopic management of Barrett’s esophagus: European Society of 
Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) Position Statement, ESGE 2017, Endoscopy 2017; 49 
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radiofréquence à une chirurgie endoscopique fictive (placebo) (2 :1). La randomisation était 
stratifiée selon le stade de la dysplasie (dysplasie de haut grade (DHG) ou dysplasie de bas 
grade (DBG)), ainsi que selon sa taille (<4 cm ou entre 4 et 8 cm).  
Sur les 127 patients inclus, 63 avaient une dysplasie de haut grade (DHG). 
Le critère de jugement principal était triple (sans méthode de gestion de la consommation du 
risque alpha) :  

 proportion de patients ayant une dysplasie de bas grade qui ont eu une éradication 
complète de la dysplasie à 12 mois ; 

 proportion de patients ayant une dysplasie de haut grade qui ont eu une éradication 
complète de la dysplasie à 12 mois ; 

 et proportion de patients qui ont eu une éradication complète de la métaplasie intestinale 
à 12 mois. 

Dans la population d’intérêt, l’éradication complète de la dysplasie de haut grade a été 
observée chez 34 des 42 patients (81 %) à la suite du traitement par ablation par 
radiofréquence comparativement à 4 patients sur 21 (soit 19 %) dans le groupe placebo 
(p < 0,001) dans la population en intention de traiter. Ces résultats ont été confirmés dans la 
population en per protocol (34/38 soit 90% versus 4/20 soit 20%). 
 
A 12 mois les patients du groupe contrôle pouvaient bénéficier d’un cross-over vers un bras 
radiofréquence en ouvert. L’auteur a rapporté les résultats du suivi de cette cohorte à 2 et 
3 ans.15 Les résultats étaient les suivants : une éradication complète des dysplasies de haut 
grade après 2 ans de suivi chez 50 des 54 patients (93 %), ainsi qu’une éradication complète 
de la métaplasie intestinale chez 48 des 54 patients (89 %). La dysplasie a été éradiquée 
chez 23 des 24 patients atteints d’une DHG qui ont complété l’étude à 3 ans. 
Cette étude est détaillée en annexe. 
 

 Traitement de l’endobrachyœsophage résiduel au stade de dysplasie de haut grade ou 
adénocarcinome superficiel après une résection endoscopique 

Dans cette indication, 2 études sont disponibles (non prises en compte dans la revue 
systématique Cochrane car leur publication est postérieure à sa réalisation). 
 

 Une étude réalisée par van Vilsteren et al, 16  multicentrique, contrôlée, randomisée 
comparant la mucosectomie étendue (« mucosectomie séquentielle radicale totale») à 
l’association mucosectomie ciblée17/ radiofréquence (ER/RF) dans la prise en charge des 
lésions de dysplasie de haut grade (DHG) ou des cancers superficiels sur muqueuse de 
Barrett18 Quarante-sept (47) patients avec un endobrachyœsophage court (longueur ≤ 
5 cm) ont été inclus dans l’étude dont 25 patients ont été randomisés dans le groupe 
traité par résection endoscopique étendue et 22 dans le groupe traité par l’association 
résection endoscopique ciblée/radiofréquence. Le suivi médian était de 22 mois pour le 
groupe résection endoscopique ciblée et radiofréquence et de 25 mois pour le groupe 
Résection endoscopique étendue. 
Cette étude a montré une différence significative en termes de sténose en faveur du 
groupe ER/RF par rapport au groupe SRER : 3 patients sur 21 (14%) contre 22 patients 
sur 25 (88%) respectivement ; p < 0,001.  
Cette étude est détaillée en annexe. 

 

                                                
15

 Shaheen, N.J., Overholt B, Sampliner R et al., Durability of Radiofrequency Ablation in Barrett's Esophagus With Dysplasia. 
Gastroenterology, 2011. 141(2): p. 460-8. 
16

 van Vilsteren, F.G., Pouw RE, Seewald S et al., Stepwise radical endoscopic resection versus radiofrequency ablation for 
Barrett's oesophagus with high-grade dysplasia or early cancer: a multicentre randomised trial. Gut, 2011. 60(6): p. 765-73. 
17

 Dans les deux groupes, les techniques de mucosectomie utilisées était la technique ER-cap, la muscosectomie par le 
système multibandes (MBM) et la technique simple à lacet. 
18

 Aucun signe d’invasion profonde de la sous-muqueuse (score ST1sm2), d’invasion ganglionnaire ou de métastase à distance  
(sans invasion lymphatique ou vasculaire ni cancer indifférencié (stades G3-G4) 
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 Une étude multicentrique, prospective, non comparative dans 13 centres de soins 
tertiaires européens, réalisée par Phoa et al.19 a inclus 132 patients atteints de dysplasie 
de haut grade ou d’adénocarcinome. L’objectif était d’évaluer la durabilité du traitement 
de combinaison : résection endoscopique ciblée + ablation par radiofréquence chez les 
patients souffrant de  dysplasie de haut grade (DHG) ou d’adénocarcinome. Treize (13) 
n’ont toutefois pas eu de résection endoscopique (traités seulement par radiofréquence). 
A la fin du traitement (30 semaines en médian après le début du traitement), les taux 
d’éradication complète des néoplasies étaient : 92% des patient en ITT et 98% des 
patients en PP. Les taux d’éradication complète des métaplasies intestinales étaient de 
87% des patients en ITT et 93% des patients en PP. 
Cette étude est détaillée en annexe. 

 

 Autres études 

 L’étude multicentrique prospective descriptive d’Alvarez Herrero et al de 2011 n’a pas 
été retenue car les critères de sélection comprenaient la dysplasie de bas grade sans 
distinction dans les résultats. 

 L’étude rétrospective de Haidry RJ et al de 2014 n’a pas été retenue car le critère 
principal étaient l’éradication complète des dysplasies tous stades confondus sans 
distinction. 

 La revue systématique de Chadwick G et al de 2014 n’a pas été retenue car elle inclut 
3 études ci-dessus (Shaheen 2009 et 2011, et van Vilsteren 2011). 

04.1.1.3. ÉVENEMENTS INDESIRABLES 

4.1.1.3.1. ÉVENEMENTS INDESIRABLES DES ESSAIS CLINIQUES 

 Traitement de l’endobrachyœsophage plan au stade de dysplasie de haut grade 
Dans l’étude Shaheen et al, à 3 ans, 4 effets indésirables graves probablement reliés à 
l’intervention sont survenus chez les 119 patients (3,4%) : 

 épisode d’hémorragie gastro-intestinale haute chez un patient recevant un traitement 
antiplaquettaire pour une maladie cardiaque, 

 une nuit d’hospitalisation supplémentaire pour une douleur thoracique 8 jours après 
l’ablation par radiofréquence, 

 deux nuits d’hospitalisations supplémentaires pour inconfort thoracique et nausées 
immédiatement après l’ablation par radiofréquence. 

Neuf patients sur 119 (7,6%) ont développé une sténose, traitée avec succès par 
endoscopie. 
 

 Traitement de l’endobrachyœsophage résiduel, au stade de dysplasie de haut grade, ou 
adénocarcinome superficiel après une résection endoscopique 

Dans l’étude réalisée par van Vilsteren et al, 3 patients sur 21 (14%) ont souffert de sténose 
post traitement par ablation par radiofréquence. 
 
Dans l’étude de Phoa et al, les effets indésirables ont été reportés chez 19% des patients et 
étaient de sévérité légère à modérée. Tous les effets indésirables ont été résolus, si besoin, 
après un traitement endoscopique. 

4.1.1.3.2. MATERIOVIGILANCE 

D’après le demandeur, depuis la commercialisation en France du Système BARRX en 2014, 
un incident de matériovigilance (problème de mesure) a été rapporté en 2014, soit une 
incidence de %. Le cas a été considéré comme lié à l’intervention. 

                                                
19

 Phoa KN, Pouw RE, Bisschops R, et al. Multimodality endoscopic eradication for neoplastic Barrett oesophagus: results of an 
European multicentre study (EURO-II). Gut [Internet]. 2016;65:555–62. 
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En France, le nombre d’adénocarcinomes de l’œsophage diagnostiqués est proche de 
1 500 cas par an.28,29 

04.2.3. IMPACT 

BARRX répond à un besoin déjà couvert par la résection endoscopique par mucosectomie, 
dans le traitement de l’endobrachyœsophage plan au stade de dysplasie de haut grade et de  
l’endobrachyœsophage résiduel après une résection endoscopique ciblée ayant permis 
d’éradiquer toutes les zones d’adénocarcinome intramuqueux ou les formations 
dysplasiques nodulaires. 

04.2.4. CONCLUSION SUR L’INTERET DE SANTE PUBLIQUE 

Compte tenu de la fréquence de l’endobrachyœsophage et du caractère de gravité de 
l’adénocarcinome de l’œsophage, BARRX a un intérêt de santé publique dans le 
traitement de l’endobrachyœsophage plan au stade de dysplasie de haut grade et de 
l’endobrachyœsophage résiduel après une résection endoscopique ciblée ayant 
permis d’éradiquer toutes les zones d’adénocarcinome intramuqueux et/ou les 
formations dysplasiques nodulaires.  
 

En conclusion, la Commission Nationale d’Évaluation des Dispositifs Médicaux et des 
Technologies de Santé estime que le Service Attendu est suffisant pour l'inscription 
sur la liste des Produits et Prestations prévue à l’article L.165-1 du code de la sécurité 
sociale. 
La Commission retient les indications suivantes : 
-  Traitement de l’endobrachyœsophage plan au stade de dysplasie de haut grade (non 
nodulaire). 
- Traitement de l’endobrachyœsophage résiduel, après une résection endoscopique 
ciblée ayant permis d’éradiquer toutes les zones d’adénocarcinome intramuqueux 
et/ou les formations dysplasiques nodulaires (non planes). 
Dans ces 2 situations, l’indication doit être documentée par une double lecture 
anatomopathologique. 

 

05 ÉLEMENTS CONDITIONNANT LE SERVICE ATTENDU 

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 

 La sélection des patients relevant d’un traitement par radiofréquence avec BARRX doit 
être effectuée par une équipe spécialisée dans la prise en charge des patients atteints 
d’endobrachyœsophage lors d’une réunion de concertation pluridisciplinaire (RCP) après 
un diagnostic documenté par une double lecture anatomopathologique selon les 
recommandations professionnelles. L’équipe pluridisciplinaire associe un 
hépatogastroentérologue endoscopiste qui réalisera l’intervention sur le patient si 

                                                                                                                                                   
27
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l’ablation par radiofréquence est décidée et au moins deux médecins des spécialités 
différentes suivantes : un chirurgien, un oncologue médical, un oncologue radiothérapeute. 
Un anatomopathologiste et un anesthésiste peuvent également y participer.  

 Le praticien qui réalise l’acte d’ablation par radiofréquence doit avoir reçu une formation 
validée d’hépatogastroentérologie et maitriser la technique d’ablation par radiofréquence. 

 L’acte est réalisé dans un centre d’endoscopie interventionnelle avec un plateau 
technique adapté tel que défini par les recommandations professionnelles 30avec une 
équipe pluridisciplinaire compétente (comprenant un endoscopiste, un anesthésiste, des 
infirmiers anesthésistes diplômés d’Etat, des infirmiers d’endoscopie, et des aides-
soignants).  

06 AMELIORATION DU SERVICE ATTENDU 

06.1. COMPARATEURS RETENUS 

 Pour le traitement de l’endobrachyœsophage plan au stade de dysplasie de haut grade, 
ne disposant pas d’étude contrôlée randomisée comparant la radiofréquence à la 
résection endoscopique par mucosectomie, la Commission a retenu le comparateur de 
l’étude comparative disponible mise en place en 2006, à savoir la surveillance régulière, 
endoscopique et histologique, des lésions.  

 

 Pour le traitement de l’endobrachyœsophage résiduel après une résection endoscopique 
ciblée ayant permis d’éradiquer toutes les zones d’adénocarcinome intramuqueux et/ou 
les formations dysplasiques nodulaires, la Commission a retenu comme comparateur la 
résection endoscopique étendue qui est la stratégie thérapeutique de référence et le 
comparateur utilisé dans l’essai contrôlé randomisé soutenant la demande. 

06.2. NIVEAUX D’ASA 

 Dans le traitement de l’endobrachyœsophage plan au stade de dysplasie de haut grade, 
l’étude contrôlée randomisée soutenant la demande met en évidence une supériorité de 
la radiofréquence versus un placébo en termes d’éradication complète de la tumeur. La 
Commission souligne l’antériorité de cette étude comparative disponible dont le schéma 
ne permet pas de comparer BARRX par rapport à un traitement actif de référence 
(résection endoscopique par mucosectomie). 

 

 Dans le traitement de l’endobrachyœsophage résiduel documenté par double lecture 
anatomopathologique, après une résection endoscopique ciblée ayant permis 
d’éradiquer toutes les zones d’adénocarcinome intramuqueux et/ou les formations 
dysplasiques nodulaires (non planes), une étude contrôlée randomisée a montré que le 
nombre de sténoses œsophagiennes symptomatiques observées est statistiquement 
inférieur lors d’un traitement par radiofréquence précédée d’une résection endoscopique 
ciblée par rapport à la résection endoscopique étendue. Une étude prospective non 
comparative a montré un taux d’éradication complète des néoplasies de 92% chez les 
132 patients en ITT à 30 semaines de suivi en médiane.  

 

                                                
30
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La Commission s’est prononcée pour :  
- une amélioration modérée du service attendu (ASA III) par rapport à la surveillance 

régulière, endoscopique et histologique, des lésions dans le traitement de 
l’endobrachyœsophage plan au stade de dysplasie de haut grade. 

 
- une amélioration importante du service attendu (ASA II) par rapport à la résection 

endoscopique étendue dans le traitement de l’endobrachyœsophage résiduel au 
stade de dysplasie de haut grade après une résection endoscopique ciblée ayant 
permis d’éradiquer toutes les zones d’adénocarcinome intramuqueux et/ou les 
formations dysplasiques nodulaires. 

 

07 CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT ET DUREE D’INSCRIPTION 

07.1. CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT 
Actualisation des données conformément aux recommandations du guide pratique pour 
l’inscription au remboursement des produits et prestations. 

07.2. DUREE D’INSCRIPTION PROPOSEE 
4 ans 

08 POPULATION CIBLE 

Malgré une épidémiologie mal connue, 5,6% de la population générale souffrirait d’un 
endobrachyœsophage. En tenant compte des statistiques INSEE au 1er janvier 2018, on 
peut estimer le nombre de cas d’endobrachyœsophage tous stades confondus, en France, 
en 2017, à environ 3 765 000. 
Le risque annuel de développer une dysplasie de haut grade ou un adénocarcinome 
œsophagien, lorsqu’un diagnostic d’endobrachyœsophage est posé serait de l’ordre de 
0,63%. Si l’on applique ce taux d’incidence (0,63%) à la population estimée de patients 
présentant un endobrachyœsophage en 2017, on obtient une approximation de la population 
cible à 23 700 nouveaux patients/an.  
 
L’analyse de la littérature ayant indiqué que l’épidémiologie de l’EBO était mal connue et 
compte tenu du sous-diagnostic de cette pathologie, une approche par population rejointe a 
été mise en œuvre pour estimer la population susceptible d’être effectivement traitée par 
BARRX.  
 
Les données du Programme de Médicalisation des Systèmes d’Information (PMSI) relatives 
au diagnostic principal d’ « endobrachyœsophage (K227) » dans les établissements publics 
et privés indiquent 20 938 séjours en 2016. Ce diagnostic  est associé à 2 222 GHM 
« Endoscopies digestives thérapeutiques et anesthésie : séjours de moins de 2 jours ». Le 
diagnostic principal « Tumeur bénigne de l'œsophage (D130) » est quant à lui relié à 
1 833 séjours en 2016. 
Ces données permettent d’approcher la population effectivement diagnostiquée en 2016 
pour EBO nécessitant une endoscopie ou tumeur bénigne de l’œsophage, de l’ordre de 
4000 patients par an. 
 
Des actes classants du Programme de Médicalisation des Systèmes d’Information (PMSI) 
permettent de consolider cette estimation, en prenant en compte l’ensemble des actes 
endoscopiques sur l’œsophage et l’estomac réalisés dans les établissements publics et 
privés, pour les années 2015 et 2016 (tableau ci-dessous). L’acte classant le plus fréquent 
est HEFA003 (Séance de mucosectomie de l'œsophage, de l'estomac ou du duodénum, par 
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- Cinq sténoses (6,0%) sont survenues dans le groupe traité 
par radiofréquence et ont été traitées avec succès par 
endoscopie. 

- Aucune perforation et aucun décès lié à l’intervention n’a été 
constaté. 

 
Deux cas de cancers extra-œsophagiens ont été diagnostiqués au cours 
du suivi : 

- Un cancer gastrique dans le groupe radiofréquence  
- Un mélanome oculaire dans le groupe témoin 

 

Discussion 

- Le Sponsor est BARRX medical 
- Le critère de jugement est triple sans méthode décrite de 

gestion de consommation du risque alpha 
- Il n’est pas indiqué si les stratifications en sous-groupes ont 

été prévues a priori dans le protocole 
- Dans cette étude, l’incidence des cancers dans le bras 

contrôle est plus élevée que dans les études précédentes. 
- L’éradication de la métaplasie intestinale et la dysplasie sont 

des critères intermédiaires pour évaluer la survie globale 
- La durée de l’étude est limitée à un an (il existe un suivi en 

bras ouvert) 
- Le nombre de patients dans certains groupes est faible 
- Le comparateur est un placebo. 
- L’extrapolation à la pratique est difficilement prévisible étant 

donné le caractère expert des centres. 
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radiofréquence circonférentielle 
- Suivi, après un délai de 12 semaines entre chaque intervention, 
de deux séances d’ablation par radiofréquence focale 
 

Résultats inhérents 
au critère de 
jugement principal 

 

 Le traitement a été arrêté chez 8 patients sur 132 
(6%) (tumeur non œsophagienne détectée chez 3 patients, 
arrêt de consentement pour 3 patients, perte de vue pour 2 
patients) 

 

 A la fin du traitement (30 semaines en médiane) 
o les taux d’éradication complète des néoplasies à la fin 

du traitement étaient : 121/132 (92%) des patients (en 
ITT) et 121/124 (98%) des patients en Per Protocol. 

o les taux d’éradication complète des métaplasies 
intestinales à la fin du traitement étaient : 115/132 
(87%) des patients en ITT et 115/124 (93%) des 
patients en Per Protocol. 

 

Résultats inhérents 
au(x) critère(s) de 
jugement 
secondaire(s) 

L’analyse de durabilité Kaplan Meier montre qu’après 27 mois de suivi 
médian  

o les taux d’éradication complète des néoplasies à la fin 
du traitement étaient : 116/121 (96%) des patients en 
Per Protocol soit 4% de récurrence 

o les taux d’éradication complète des métaplasies 
intestinales à la fin du traitement étaient : 106/115 
(92%) des patients en Per Protocol soit 8% de 
récurrence 

 

Effets indésirables 

26 patients (20%) ont eu des effets secondaires dont 11 lacérations 
superficielles de la muqueuse durant l’intervention, et 8 sténoses 
œsophagiennes (6%). 
 

Discussion 

L’étude ayant été réalisée dans des centres de haute expertise, les 
résultats sont difficilement extrapolables à la pratique courante générale 
et la validité externe de l’étude est difficilement interprétable. 
Le petit nombre de patients par centre implique un potentiel biais de 
sélection, et rend la validité interne de l’étude difficilement interprétable 
également. 
 

 
 
 
 
 
 
 
 


