








ARGUMENTAIRE

01 NATURE DE LA DEMANDE

Demande d’inscription sur la liste des produits et prestations mentionnés a I'article L 165-1
du code de la sécurité sociale (LPPR dans la suite du document).

01.1. MODELES ET REFERENCES

Les modéles et références proposés par le demandeur sont les suivants :

- Corps Dbifurqué aorto-bifémoral: TV-AB2080-I, TV-AB2380-I, TV-AB2680-I,
TV-AB2980-I, TV-AB3480-I

- Kit de remplissage : TV-FP14-D, TV-Al01-D

- Kit d’étanchéité : TV-CS14-F

- Extension de jambage et systéme de largage (iliaque): TV-IL141080-I,
TV-IL1410100-1, TV-IL1410120-l, TV-IL1410140-I, TV-1410160-l, TV-IL141280-l,
TV-IL1412100-1, TV-IL1412120-1, TV-IL1412140-l, TV-IL1412160-l, TV-IL141480-l,
TV-IL1414100-1, TV-IL1414120-1, TV-IL1414140-l, TV-IL1414160-, TV-IL141680-l,
TV-IL1416100-1, TV-IL1416120-, TV-IL1416140-I, TV-IL1416160-1, 1L141880-l,
TV-IL1418100-1, TV-IL1418120-1, TV-IL1418140-l, TV-IL1418160-l, TV-IL142280-l,
TV-IL1422100-1, TV-IL1422120-1, TV-IL1422140-l, TV-IL1422160-1, TV-IL142880-l,
TV-IL1428100-1, TV-IL 1422820-I, TV-1L1428140-I.

- Extension iliaque et systéme de largage: TV-EX101045-I, TV-EX121245-I,
TV-EX141445-1, TV-EX161645-1, TV-EX181845-1, TV-EX222245-1, TV-EX282845-I.

01.2. CONDITIONNEMENT

Unitaire et stérile
Polymére de remplissage : apyrogéne

01.3. INDICATION(S) REVENDIQUEE(S)

Le traitement endovasculaire peut étre proposé aux patients a risque chirurgical normal a

élevé remplissant les critéres suivants :

Anévrisme de l'aorte (AAA) sous-rénale asymptomatique dont le plus grand diamétre est

supérieur a 5 cm ou a augmenté de 1 cm en 1 an, AAA symptomatique ou compliqué quelle

que soit sa taille, AAA sacciforme évolutif, dont le plus grand diamétre est inférieur a 5 cm.

Les patients doivent remplir les critéres anatomiques suivants:

- Collet sans thrombus circonférentiel ni calcifications majeures

- Collet proximal a bords paralléles = 15 mm

- Angle du collet proximal : < 40°ou compris entre 40° et 60°, a la condition de bénéficier
d’'une longueur de collet supérieure a 20 mm.

01.4. COMPARATEUR(S) REVENDIQUE(S)

Deux comparateurs ont été revendiqués :
- La mise a plat-greffe (technique de référence)
- Les autres endoprothéses aortiques abdominales

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT

Il s’agit de la deuxieme demande d’inscription sur la LPPR de lI'endoprothése aortique
abdominale OVATION iX.
Certaines parties du document ne sont pas lisibles car le demandeur a souhaité que certaines données
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Une premier demande d’inscription des endoprothéses aortiques abdominales OVATION et
OVATION PRIME, versions précédentes de I'endoprothése OVATION iX avait été examinée
par la CNEDIMTS en 20142 Le Service Attendu avait été jugé insuffisant, car au vu de la
particularité de la conception du systéme d’ancrage des endoprothéses aortique abdominale
OVATION et OVATION PRIME et des données disponibles, leur intérét et leur sécurité dans
les indications revendiquées n’avaient pas pu étre établis.

03 CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

03.1. MarauaGe CE
Classe lll, notification par le National Standards Authority of Ireland (N°0050), Irlande.

03.2. DESCRIPTION

OVATION iX est une endoprothése modulaire comprenant un corps aortique, des branches
iliaques et, selon les besoins, des extensions iliaques.

Le systéme d’endoprothése aortique abdominale OVATION iX est composé :

- d’un corps aortique et son cathéter de mise en place ;

- Des branches iliaques et leurs cathéters de mise en place ;

- D’extensions iliaques et leurs cathéters de mise en place, selon les besoins ;

- un kit de remplissage ;

- un auto-injecteur.

O Le corps aortique est composé d'un stent proximal pour la fixation surrénale et d’'un
implant en PTFE a faible perméabilité. Le stent est muni d’ancrages intégrés pour permettre
la fixation sur la paroi aortique. Le stent en nitinol est radio-opaque. Il contient des repéres
radioopaques le long du bord proximal de 'endoprothése.

Le corps de limplant contient un plusieurs bagues gonflables qui sont remplies d'un
polymére liquide (a base de polyéthyléne glycol) qui se solidifie pendant le déploiement.
L'implant en PTFE posséde un orifice de remplissage qui relie les bagues gonflables au
cathéter de mise en place.

Les corps aortiques existent dans des diametres de 20 a 34 mm et une longueur de 80 mm.

® Les branches et les extensions iliaques sont formées de stents en nitinol encapsulés
dans du PTFE a faible perméabilité sur lequel sont disposés des repéres radioopaques. Les
branches iliaques sont déployées dans les sections de ramification du corps aortique. La
force radiale du stent assure la fixation et I'étanchéité de I'interface entre le corps aortique et
chaque branche iliaque, entre la branche et [I'extension iliaques et entre la
branche/l'extension iliaque et son site de destination dans l'artére iliaque.

Les jambages iliaques ont des formes droites ou évasées, un diamétre proximal de 14 mm et
un diameétre distal variant de 10 a 28 mm, leur longueur varie de 80 & 160 mm.

Les extensions iliaques ont des diameétres proximal et distal variant de 10 a 28 mm, et une
longueur de 45 mm.

© Systeme de mise en place

Le corps aortique, les branches iliaques et les extensions iliaques sont préchargés dans des
cathéters de mise en place. Sur les cathéters de mise en place, une lumiére permet d’utiliser
un guide afin de faciliter 'accés et le déploiement. Le cathéter interne des systémes de mise
en place de I'endoprothése aortique abdominale OVATION iX peut étre retiré a travers la
gaine externe, cette derniére restant dans le systéme vasculaire pour faciliter I'introduction

' Avis de la Commission du 11 février 2014 relatif a OVATION endoprothése aortique abdominale. HAS; 2014.
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CEPP-4513_OVATION_11_fevrier_2014_(4513)_avis.pdf.

2 Avis de la Commission du 11 février 2014 relatif & OVATION PRIME endoprothése aortique abdominale. HAS ; 2014.
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CEPP-4527_OVATION_PRIME_11_fevrier_2014_(4527)_avis.pdf.

Certaines parties du document ne sont pas lisibles car le demandeur a souhaité que certaines données
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des dispositifs auxiliaires. Le systéme de mise en place du corps aortique inclut une lumiéere
de croisement intégrée en option qui facilite I'accés du guide.

- Le corps aortique est déployé par l'intermédiaire du cathéter de mise en place dédié
(diamétre externe (DE) 14 F ou 15 F).

- Les branches iliaques controlatérales et ipsilatérale sont toutes les deux déployées a
travers des cathéters de mise en place dédiés (DE 12 F a 15 F).

O Kit de remplissage et auto-injecteur

Le polymére de remplissage est formé de trois composants mélangés avant l'injection
(20 reprises au minimum en appuyant en alternance sur les deux pistons des seringues).
Aprés mélange et injection dans l'implant, les composants forment un polymére radio-
opaque qui remplit les bagues d’étanchéité des canaux dans la paroi du corps aortique de
limplant. La radio-opacité du polymére de remplissage se dissipe au fil du temps. Elle n’est
plus visible sous radioscopie, radiographie ou tomodensitométrie au bout de 1 a 2 mois
aprés l'implantation.

Seul le kit CustomSeal étant utilisé, le temps de désolidarisation est de 14 minutes.
L’injection doit étre réalisée moins de 2 minutes aprés le mélange.

L’auto-injecteur applique une pression contrélée pour injecter le polymére de remplissage
dans I'implant.

L’endoprothése OVATION PRIME est une évolution de I'endoprothése OVATION. Elles

différent par leur cathéter de largage, le dispositif OVATION PRIME disposant d’une

languette située sur le corps aortique qui permet au jambage controlatéral d’étre contraint
dans le systeme de distribution au cours du déploiement.

OVATION iX est une évolution de I'endoprothése OVATION PRIME. Elles different :

- par leur cathéter de largage, dont le diamétre a été réduit.

- Par un «pont» de séparation des jambages intégré au corps aortique des
endoprothéses OVATION iX. La présence du “pont de séparation » facilite un acceés
controlatéral fiable méme pour des anatomies difficiles (vaisseaux étroits/tortueux). Il
améliore l'utilisation en fournissant une alternative a la canulation rétrograde. Ce pont est
entierement enlevé avec le cathéter de mise place du corps aortique et ne reste pas
dans I'endoprothése.

03.3. FONCTIONS ASSUREES

L’'implantation d’'une endoprothése aortique permet :

- d’exclure la poche anévrismale du flux circulant et de la pression artérielle,
- de renforcer la paroi artérielle.

A terme, le but est de prévenir la croissance et la rupture de I'anévrisme.

03.4. AcTEg(s)

Dans la Classification Commune des Actes Médicaux (CCAM — version 48, 08/08/2017), les
actes associés a la pose d’'une endoprothése aortique abdominale sont référencés sous les
chapitres « Pose d’endoprothése dans I'aorte abdominale et I'artére iliaque commune ».

DGLFO001 Pose d'endoprothése couverte bifurquée aorto-bi-iliaque, par voie artérielle transcutanée

Pose d'endoprothése couverte dans l'artére iliaque commune et/ou l'artére iliaque externe, par
voie artérielle transcutanée

Pose d'endoprothése couverte dans l'artere iliaque commune et/ou I'artére iliaque externe avec
embolisation de l'artére iliaque interne, par voie artérielle transcutanée

EDLF005

EDLFO004

Certaines parties du document ne sont pas lisibles car le demandeur a souhaité que certaines données
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04 SEervicE ATTENDU

04.1. INTERET DU PRODUIT

0411 ANALYSE DES DONNEES : EVALUATION DE L’EFFET THERAPEUTIQUE / EFFETS
INDESIRABLES, RISQUES LIES A L’UTILISATION

04.1.1.1. RAPPEL DES AVIS PRECEDEMMENT EMIS PAR LA COMMISSION

Dans ses avis relatifs aux demandes d’inscription des endoprothéses aortique abdominale
OVATION et OVATION PRIME du 11 février 2014, la Commission s’était prononcée pour un
service attendu insuffisant.

Ces avis étaient argumentés a l'aide de 2 études spécifiques :

- une étude observationnelle (PMA P120006) prospective, internationale, multicentrique
(36 centres) non comparative portant sur 161 patients avec anévrismes de l'aorte
abdominale et suivis pendant 12 mois.
une étude observationnelle post-marketing prospective multicentrique non comparative
prévoyant l'inclusion de 500 patients qui seront suivis a 5 ans dont I'analyse intermédiaire
porte sur 393 patients (242 patients avec endoprothése OVATION, 148 patients avec
endoprothése OVATION PRIME) dans 8 centres. Les données a 6 mois de suivi sont
disponibles pour 226 patients et a 12 mois pour 124 patients.

04.1.1.2. NOUVELLES DONNEES NON SPECIFIQUES

L’ensemble des études fournies dans le dossier sont spécifiques des endoprothéses
aortiques abdominales OVATION et OVATION PRIME.

Quatre études sont fournies dans le dossier : )

~  Létude de Mehta® et al prospective, multicentrique (36 centres aux Etats-Unis, Chili et
Allemagne), simple bras, internationale dont les résultats a 1 an étaient fournis en 2014.
Les résultats a 4 ans de cette étude sont fournis pour cette nouvelle demande
sous la forme d’un rapport d’étude.

- Une étude de suivi, prospective, multicentrique simple bras, internationale
incluant 320 patients. Le suivi prévu est de 5 ans. Au moment de [lanalyse
au 27 septembre 2016, ] étaient éligibles a une visite de suivi a 1 an ; [} patients
a2 ans ; ] patients a 3 ans ; ] patients a 4 ans ; F patients a 5 ans.

- La publication de [I'étude observationnelle européenne  post-marketing,
incluant 500 patients suivis a 1 an est fournie dans le dossier ainsi qu’un rapport interne
rapportant les résultats a 4 ans. Les résultats chez 393 patients parmi lesquels 124 suivis
a 1 an étaient décrits dans l'avis de la CNEDIMTS en 2014.

- Létude rétrospective, multicentrique de De Donato® et al incluant 161 patients avec
suivis médian de 32 (24 — 50) mois.

O L'étude Mehta et al avait pour objectif d’évaluer l'efficacité et la tolérance de
'endoprothése aortique abdominale OVATION chez des patients ayant un anévrisme de
'aorte abdominale nécessitant une intervention, éligible a la chirurgie ouverte (ASA I, 1l ou llI
selon la classification de American Society of Anesthesiologists ou ASA IV si 'espérance de

% Manish Mehta, MD, MPH, Francisco E. Valdés, MD, Thomas Nolte, MD, Gregory J. Mishkel, MD, William D. Jordan, MD,
Bruce Gray, DO, Mark K. Eskandari, MD and Charles Botti, MD, on behalf of “A Pivotal Clinical Study to Evaluate the Safety and
Effectiveness of the Ovation Abdominal Stent Graft System” Investigators, One-year outcomes from an international study of the
Ovation Abdominal Stent Graft System for endovascular aneurysm repair, Journal of Vascular Surgery 2014;59:65-73.

4 Storck M, Nolte T, Tenholt M, Maene L, Maleux G, Scheinert D. Women and men derive comparable benefits with an ultra low
profile endograft: 1-year results of the European OVATION registry. J Cardiovasc Surg (Torino). 2017 Oct;58(5):658-664.

5 de Donato G, Setacci F, Bresadola L, Castelli P, Chiesa R, Mangialardi N, Nano G, Setacci C; TriVascular Ovation Italian
Study. Aortic neck evolution after endovascular repair with TriVascular Ovation stent graft. J Vasc Surg. 2016 Jan;63(1):8-15.
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vie était supérieure a 1 an) et ayant des caractéristiques aortoiliaques adaptées a la mise en

place d’'une endoprothése OVATION.

Les principaux critéres d’inclusion étaient les suivants :

- Patients 4gés = 18 ans

- Patients ayant un anévrisme aortique abdominale sous rénal éligible a la chirurgie
ouverte, ayant les caractéristiques suivantes :

» Diameétre 25,0 cm,
» Augmentation du diamétre > 0,5 cm durant les 6 derniers mois,

Diamétre du sac anévrismal 1,5 fois supérieur au diamétre de I'aorte non-anévrismale

adjacente,

Longueur du collet proximal 2 7 mm,

Longueur du site de fixation = 10 mm sur I'artére iliaque,

Diamétre du collet proximal 16 - 30 mm,

Diamétre du site de fixation des artéres iliaques entre 8 et 20 mm,

Angle du collet proximal de < 60° si la longueur de collet = 10 mm, ou < 45° pour une

longueur du collet proximal < 10 mm ;

Le dispositif utilisé était I'endoprothése OVATION, version précédente de I'endoprothése

OVATION iX.

Le critéere de jugement principal de sécurité était le taux d’événements indésirables majeurs

(EIM) a 30 jours définis par la survenue d’'un des événements suivants :

- décés

- infarctus du myocarde

- accident vasculaire cérébral (AVC) excluant les accidents ischémiques transitoires

- insuffisance rénale

- Insuffisance respiratoire

- paralysies excluant les paraparesies

- ischémie de lintestin
perte de sang durant la procédure > 1 000 ml.

Le critére de jugement principal d’efficacité était le taux de succés du traitement a 1 an défini

par :

- le taux de succés technique défini comme l'insertion réussie du systéme de pose dans le
systéme vasculaire et le déploiement réussi du dispositif ;

_ et l'absence de tous les événements suivants : endofuite® de type [, ou detypelll a1 an,
la migration de 'endoprothése (> 10 mm) a 1 an comparé a la mesure du 1% mois,
augmentation’ du diamétre de I'anévrisme & 1 an, 'absence de rupture, et conversion en
chirurgie ouverte a 1 an.

Les évenements indésirables étaient évalués par un comité d’adjudication indépendant. Les

images étaient revues par un laboratoire indépendant.

Le protocole a prévu la comparaison du taux de succés a 1 an a un taux de référence fixé a

80 %.

L’analyse du critere de jugement principal de sécurité visait a comparer le taux d’EIM a un
taux de référence fixé a 21 % et établit a partir de la littérature (taux de 11 % provenant de
I'étude Turnbull et al® auquel 10 % de marge de non-infériorité a été ajouté).

6 Classification des types d’endofuites (J Vasc Surg 2002; 35:1032)

Type d’endofuite | Définition

| Fuites proximales ou distales

1l Reflux des arteres collatérales de 'aorte

11l Défaut structural de I'endoprothese

\% Porosité de I'endoprothese

7 Augmentation > 5 mm par rapport a la mesure réalisée a 1 mois

& Turnbull IC, Criado FJ, Sanchez L, Sadek M, Malk R, Ellozy SH, Marin ML, Faries PL. Five-year results for the Talent
enhanced Low Profile System abdominal stent graft pivotal trial including early and long-term safety and efficacy. J Vasc Surg.
2010;51:537-544
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Taux de réintervention lié a 'anévrisme

Le taux de réintervention lié a 'anévrisme (. Les raisons de ces réinterventions étaient :

- a1andede 10/161 (6,2 %) (2 patients ont eu une réintervention pour traiter 2 causes) :
3 endofuites de type |, 3 endofuites de type I, 3 sténoses du corps principal, 2 occlusions

d’'un jambage iliaque et 1 sténose d’'un jambage iliaque ;
- de 366 a730de Wite de type |, ] endofuites de type Il ;
- de 731 a 1095 jours de : ] endofuites de type Il et i occlusion d’un

jambage iliaque ;

- de 1096 & 1460 jours de | : | endofuites de type Il et ] occlusions d’'un
jambage iliaque ;

- de 1461 a 1825 jours de | : | endofuite de type |, ] endofuites de type I

Cette étude comporte des limites, nhotamment en raison de I'absence d’un bras comparateur
mais également en raison du critéere principal d’efficacité pour lequel la comparaison est
effectuée avec un taux de référence fixé arbitrairement (80 %) et du critere principal de
sécurité pour lequel la comparaison est effectuée avec un taux de référence émanant de la
littérature additionné d’'une marge de 10 % fixée arbitrairement. Les résultats a plus d’'un an
sont des résultats intermédiaires.

® Données de suivi a long terme de plusieurs cohortes
Cette étude prospective multicentrique (49 centres) simple bras avait pour objectif d’évaluer
a long terme [l'efficacité et la tolérance des endoprothéses aortiques abdominales OVATION
et OVATION PRIME.
Le critere de jugement principal était la survie a 5 ans sans déceés liés a l'anévrisme.
L’analyse du critére de jugement principal de sécurité visait a comparer la survie a 5 ans
sans déceés liés a 'anévrisme a un taux de référence fixé a 92 % (marge de non infériorité de
5 %).
Avec un taux de survie a 5 ans attendu de 97 % pour la gamme OVATION sur le critére de
résultat principal, avec un risque de premiére espéce fixé a a = 0,05 suivant un test unilatéral
et considérant un taux d’attrition de 40 % (incluant un taux de décés non lié a 'anévrisme de
23 %) a 5 ans, une puissance de 90 % est atteinte dés lors que 320 patients ont complété le
suivi.
Les principaux critéres d’inclusion étaient les suivants :
- Patients 4gés = 18 ans
- Patients ayant un anévrisme aortique abdominale sous rénal éligible a la chirurgie
ouverte (ASA I, Il ou lll et ASA IV si 'espérance de vie était supérieure a 1 an), ayant les
caractéristiques suivantes :
» Diameétre 25,0 cm,
» Augmentation du diamétre > 0,5 cm durant les 6 derniers mois,
Diameétre du sac anévrismal 1,5 fois supérieur au diamétre de I'aorte non-anévrismale
adjacente,
Longueur du collet proximal = 7 mm,
Longueur du site de fixation =2 10 mm sur I'artére iliaque,
Diameétre du collet proximal 16 - 30 mm,
Diameétre du site de fixation des artéres iliaques entre 8 et 20 mm,
Angle du collet proximal de < 60° si la longueur de collet = 10 mm, ou < 45° pour une
longueur du collet proximal < 10 mm ;

Les patients inclus comprenaient :

- tous les patients inclus dans I'étude « pivot », (n = 161),

- les patients inclus dans les mémes centres que I'étude pivot (n = 77),

- les patients dans de nouveaux centres (de novo) (n = 82).

Trois cent vingt patients (homme : 88 % Pivot, 68 % Accés Continu, 77% De novo), age
moyen de 73 ans) étaient inclus.

Au moment de I'analyse au 27 septembre 2016, . etaient éligibles a une visite de suivi a 1
an ; ] patients a 2 ans ; ] patients a 3 ans ; patients & 4 ans ; ] patients a 5 ans.

Certaines parties du document ne sont pas lisibles car le demandeur a souhaité que certaines données
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les endoprothéses mais les données existantes a long terme (8 ans) montrent une
disparition de ce bénéfice aprés 6 ans (essais EVAR 1%*% et DREAM?*?"). Le taux de
complications liées a lintervention et le taux de ré-interventions sont plus élevés pour les
patients traités par voie endovasculaire que par chirurgie. Les principales complications des
endoprothéses sont les endofuites, c’est-a-dire une exposition du sac anévrismal a la
pression artérielle, nécessitant une reprise des patients.

L'utilisation des endoprothéses a un impact sur le systéme de santé. La pose
d’endoprothése nécessite en effet un plateau technique et une expertise spécifique des
chirurgiens. Les endoprothéses ont 'avantage de réduire la durée de l'intervention, le temps
de séjour en unité de soins intensifs, la durée du séjour hospitalier et d’éviter les pertes
sanguines. En revanche elles nécessitent l'utilisation de produit de contraste au cours de
lintervention et wun suivi post-opératoire annuel des patients par examens
tomodensitométrique ou par ultrasons pour vérifier 'absence d’endofuites. De plus, le
nombre de complications et de ré-interventions entraineraient un nombre de ré-
hospitalisations plus important par rapport aux patients traités par chirurgie. |l n’existe
cependant pas de données comparant les durées totales d’hospitalisation entre les deux
traitements.

L’endoprothése aortique abdominale OVATION iX répond a un besoin déja couvert.

04.2.4. CONCLUSION SUR L’INTERET DE SANTE PUBLIQUE

Les endoprothéses aortiques abdominales, telles que OVATION iX, ont un intérét pour
la santé publique, compte tenu du caractére de gravité des anévrismes de l'aorte
abdominale sous rénale.

La Commission Nationale d'Evaluation des Dispositifs Médicaux et des Technologies
de Santé estime que le service attendu par I’endoprothése aortique abdominale
OVATION iX est suffisant pour son inscription sur la liste des Produits et Prestations
prévue a l'article L. 165-1 du code de la sécurité sociale, dans les indications
suivantes :

Patient ayant un anévrisme de I’aorte abdominale sous-rénale mesurant au moins 5,5
cm de grand diamétre ou ayant augmenté d’au moins 1 cm au cours de la derniére
année et respectant les critéres anatomiques suivants :
e collet sans thrombus circonférentiel ni calcifications majeures
e collet proximal a bords paralléles > 15 mm
e angle du collet proximal : - <40°

- ou compris entre 40°t 60°, a la condition de
bénéficier d’une longueur de collet supérieure a 20 mm.

Le diameétre du collet proximal, I’état du collet distal (point(s) d’ancrage iliaque), les
acces ilio-fémoraux doivent étre compatibles avec le systéme de pose et
I’endoprothése utilisé.

#Brown LC, Epstein D, Manca A, Beard JD, Powell JT, Greenhalgh RM. The UK Endovascular Aneurysm Repair (EVAR)
trials : design, methodology and progress. Eur J Vasc Endovasc Surg 2004 ; 27(4) : 372-81.

% Greenhalgh RM, Brown LC, Kwong GP, Powell JT, Thompson SG, EVAR trial participants, et al. Comparison of endovascular
aneurysm repair with open repair in patients with abdominal aortic aneurysm (EVAR ftrial 1), 30-day operative mortality
results : randomised controlled trial. Lancet 2004 ; 364(9437) : 843-8.

% Prinssen M, Buskens E, Blankensteijn JD. The Dutch Randomised Endovascular Aneurysm Management (DREAM) trial.
Background, design and methods. J Cardiovasc Surg 2002 ; 43(3) : 379-84.
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A noter que la mise en place d’'une endoprothése aortique abdominale ne doit pas
entrainer I’exclusion volontaire d’artére(s) viscérale(s) fonctionnelle(s), y compris
artére hypogastrique, en dehors de I’artére mésentérique inférieure.

05 ELEMENTS CONDITIONNANT LE SERVICE ATTENDU

05.1. SPECIFICATIONS TECHNIQUES MINIMALES

Aucune exigence supplémentaire par rapport aux spécifications techniques proposees par le
fabricant.

05.2. MODALITES D’UTILISATION ET DE PRESCRIPTION

L'implantation de I'endoprothése aortique abdominale OVATION iX doit étre réalisée
conformément aux recommandations émises par la HAS/'’ANSM incluant, entre autres :

La nécessité d’informer les patients des avantages et des inconvénients des deux
techniques et des incertitudes a long terme, et I'évolutivité possible de I'anévrisme de
l'aorte abdominale. Pour permettre un choix éclairé impliquant le patient, une notice
d’information au patient a été validée, destinée a étre mise a la disposition des praticiens.
L’environnement opératoire : la pose d’'une endoprothése aortique abdominale ne doit
étre envisagée que dans un centre pluridisciplinaire regroupant des activités chirurgicale
et radiologique. Ce centre doit avoir une pratique réguliére de la chirurgie vasculaire, des
thérapeutiques endovasculaires et des explorations radiologiques a visée vasculaire. La
collaboration radio-chirurgicale est éminemment souhaitable. La salle ou se déroule la
pose doit répondre a des criteres de qualité chirurgicale permettant une intervention
majeure et radiologique (traitement numérisé de l'image avec un mode soustraction,
matériel et salle de cathétérisme conforme a un bloc opératoire en termes d’asepsie,
injecteur de produit de contraste, respect des contraintes de radioprotection du
personnel). Il est important de rappeler les conditions dans lesquelles devront étre
pratiquées ces interventions afin d’assurer une sécurité optimale au patient. Pour les
centres débutants, l'assistance d'un médecin tuteur est recommandée pour la
mensuration et la pose des 6 premiers implants.

La surveillance du patient est obligatoire a long terme. En son absence le traitement ne
peut pas étre considéré comme complet. Cette surveillance est sous la responsabilité de
limplanteur selon un calendrier précis dont le patient aura été informé. Ces examens se
dérouleront conformément aux recommandations du « Guide du bon usage des examens
d’'imagerie médicale ».

06 AMELIORATION DU SERVICE ATTENDU

06.1. COMPARATEUR(S) RETENU(S)
Autres endoprothéses aortiques abdominales inscrites sur la LPPR.

06.2. Niveau(x) D’ASA

Aucune donnée clinique ne compare actuellement les différentes endoprothéses entre elles.

En I'absence d’étude clinique comparant les endoprothéses aortiques abdominales
entre elles, la Commission s’est prononcée pour une absence d’Amélioration du
Service Attendu (ASA V) d’OVATION iX par rapport aux autres endoprothéses
aortiques abdominales inscrites sur la LPPR.
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07 CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT ET DUREE D’INSCRIPTION

07.1. CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT

La CNEDIMTS subordonne le renouvellement d’inscription de I'endoprothése aortique
abdominale OVATION a la transmission des résultats d'une étude de suivi spécifique mise
en place sur une cohorte de patients représentative de la population traitée en conditions
réelles d’utilisation.

L’'objectif de I'étude est d’évaluer lintérét de la technique en documentant, la mortalité
globale, les complications (endofuite, migration), le taux de conversion chirurgicale,
I'évolution et la rupture de 'anévrisme, a long terme, c'est-a-dire au-dela de 5 ans.

Cette étude de cohorte prospective devra concerner au moins 150 patients implantés aprés
inscription sur la LPPR.

L’évaluation de ce suivi pourra aboutir a la recommandation par la CNEDIMTS du maintien
ou a la suppression de la prise en charge de 'endoprothése aortique abdominale concernée.

07.2. DUREE D’INSCRIPTION PROPOSEE
5 ans

08 POPULATION CIBLE

La Commission ne dispose pas de données épidémiologiques fiables concernant les patients
ayant un anévrisme de l'aorte abdominale mesurant au moins 5 cm de grand diamétre ou
ayant augmenté d’au moins 1 cm au cours de la derniére année et respectant les critéres
anatomiques tels que définis dans les indications.

Une approximation de la population cible est faite en prenant en compte la population de
patients atteints d’'un anévrisme de I'aorte abdominale de plus de 5 cm.

Selon les données INED*, au 1% janvier 2014, le nombre d’adultes de plus de 60 ans en
France métropolitaine est estimé a 6 821 583 hommes et 8 772 027 femmes. En appliquant
a ces chiffres, les taux de prévalence évalués par Becker et al.?*, le nombre de personnes
ayant un anévrisme de l'aorte abdominale de plus de 5 cm serait de 58 500 au total dont
41 000 hommes et 17 500 femmes. Compte tenu du caractére asymptomatique des
anévrismes de I'aorte abdominale, il est difficile d’évaluer le nombre d’anévrisme de I'aorte
abdominale susceptibles d’étre diagnostiqués et donc pris en charge chaque année.

A défaut de données épidémiologiques frangaises, la population cible des endoprothéses
aortiques peut étre estimée a partir du nombre de patients hospitalisés pour un anévrisme de
laorte abdominale chaque année. En 2012, d’aprés les données du Programme de
médicalisation des systémes d’information (PMSI), le nombre de séjours dans un
établissement de soins pour un diagnostic principal d’anévrisme de I'aorte abdominale, sans
mention de rupture (171.4) était de 9 000.

Selon les experts, on peut considérer qu’environ 60 % des anévrismes de I'aorte abdominale
sous-renale répondent aux conditions anatomiques permettant de poser une endoprothése,
soit environ 6 000 patients qui se répartissent de la fagon suivante :

= 2000 patients a haut risque chirurgical,

= 4 000 patients sans risque chirurgical particulier.

La Commission évalue la population cible concernée par cette demande a
environ 6 000 patients par an.

% Données INED.http://www.ined.fr/fichier/t_telechargement/65633/telechargement_fichier_fr_pop.1janvier2014.fm.xls
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