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01.3. INDICATION(S) REVENDIQUEE(S) 
L’inscription de RANGER est sollicitée dans « le traitement de l’artériopathie oblitérante des 
membres inférieurs, symptomatique au stade ischémie critique ou claudication intermittente 
imputable à des lésions de novo ou resténoses de l’artère fémorale superficielle et/ou de 
l’artère poplitée proximale (longueur de la lésion comprise entre 20 mm et 150 mm et 
sténose ≥ 70 %). » 

01.4. COMPARATEUR(S) REVENDIQUE(S) 
Le comparateur revendiqué pour le cathéter à ballonnet à élution de paclitaxel RANGER est 
le ballonnet nu. 
 

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT 

Il s’agit de la seconde demande d’inscription du ballon à élution de paclitaxel RANGER. 
La première demande d’inscription du ballon à élution de paclitaxel RANGER a été faite le 
02 mai 20171. Le service attendu était jugé insuffisant, au vu des données disponibles, 
l’intérêt thérapeutique du ballon à élution de principe actif RANGER n’avait pas pu être établi 
dans les indications revendiquées. 

03 CARACTERISTIQUES DU PRODUIT 

03.1. MARQUAGE CE 
Classe III, notification par TÜV Sud Product Service GmbH (n°0123), Allemagne. 

03.2. DESCRIPTION 
Le ballonnet à élution de paclitaxel RANGER est un cathéter à ballonnet sur guide pour 
angioplastie transluminale percutanée (ATP) dont le ballonnet semi-compliant est recouvert 
d’un mélange médicamenteux (revêtement TransPax) composé du principe actif (paclitaxel) 
et d’un excipient (l’acétyl tri-butyl citrate). 
La dose de paclitaxel est 2,0 μg/mm2 de surface de ballonnet. 
Le ballonnet à élution de paclitaxel RANGER présente une conception à corps coaxial 
(cathéter Over The Wire). La lumière extérieure est utilisée pour le gonflage du ballonnet, 
tandis que la lumière destinée au guide permet l’utilisation de guides de 0,014 in (0,36 mm) 
ou de 0,018 in (0,46 mm) qui facilitent la progression du cathéter. Le ballonnet est conçu 
pour atteindre un diamètre et une longueur prédéterminés lorsqu’il est gonflé à la pression 
recommandée.  
Le ballonnet à élution de paclitaxel RANGER possède deux repères radio-opaques (l’un 
proximal et l’autre distal). Les repères proximaux du corps définissent la longueur jusqu’à 
l’extrémité distale du cathéter. Il est effilé à son extrémité. 
Les longueurs utiles ballonnet à élution de paclitaxel RANGER sont de 80 cm et 135 cm. Le 
cathéter d’une longueur utile de 80 cm possède un repère à 50 cm et deux repères à 60 cm. 
Le cathéter d’une longueur utile de 135 cm possède un repère à 90 cm et deux repères à 
100 cm. La partie proximale du cathéter à ballonnet RANGER comprend deux raccords 
Luer-lock femelles : un pour la lumière de gonflage et un pour la lumière destinée au guide. 
De plus, les cathéters à ballonnet RANGER sont dotés d’un outil de chargement permettant 
de protéger le revêtement médicamenteux lorsqu’il entre dans la valve hémostatique. 
 

                                                
1 Avis de la Commission du 02/05/2017 relatif à RANGER, ballonnet à élution de paclitaxel. HAS ; 2017.  
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L’indication associée à l’acte EEAF 006 étant l’échec ou l’insuffisance d’une dilatation, si 
l’échec de l’angioplastie survient au cours de la même année, ces patients (n = 15 398) ont 
donc déjà été traités par angioplastie seule. A l’inverse 17 500 patients n’ont pas été traités 
par angioplastie seule. 
 
Selon les experts, le nombre d’actes correspondant au sous-groupe des lésions fémoro-
poplitées est compris entre 50 et 70 %. 
 
La population peut être estimée entre 19 000 et 26 500 patients par an.  
  














