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Cette étude prospective, multicentrique, randomisée, avait pour objectif de comparer les 
résultats angiographiques à 6 mois et l’efficacité clinique du ballon à élution de principe actif 
SEQUENT PLEASE OTW à un ballon nu chez des patients ayant une artériopathie 
oblitérante des membres inférieurs, symptomatique au stade claudication intermittente 
(Rutherford 2 à 4) imputable à une lésion de novo ou resténose (≥ 70 %) ou occlusion, de 
longueur comprise entre 40 et 270 mm, et de diamètre compris entre 4 et 7 mm au niveau de 
l’artère superficielle fémorale et de l’artère poplitée proximale a été fournie 
Les principaux critères de non inclusion incluaient les resténoses intrastent, les resténoses 
après utilisation d’un ballon à élution de principe actif, la présence d’une seconde lésion 
dans le vaisseau cible nécessitant un traitement, une occlusion de plus de 10 cm. 
La mise en place d’une endoprothèse était autorisée en cas de dissection limitant le flux ou 
en cas de recoil (> 30 %). 
Le critère de jugement principal était la perte7 tardive de lumière dans le segment traité 
évaluée par angiographie par un laboratoire indépendant, à 6 mois (6 – 8 mois) après la 
procédure d’angioplastie. 
Avec une perte de lumière tardive attendue8, 9 de 0,5 ± à 0,8 mm dans le groupe ballons à 
élution de principe actif et de 1,0 ± 1,1 mm dans le groupe ballon nu, un risque de première 
espèce fixé à α = 0,025 suivant un test unilatéral et considérant un taux d’attrition de 20 % à 
6 mois, une puissance de 80 % est atteinte dès lors que 75 patients par groupe ont été 
inclus. 
 
Résultats 
Entre novembre 2013 et avril 2015, 153 patients (171 lésions traitées) ont été inclus : 78 
patients traités par le ballon actif SEQUENT PLEASE OTW et 75 patients traités par ballon 
nu. Les caractéristiques des patients sont comparables entre les 2 groupes seuls le nombre 
de patients masculins est significativement plus important dans le groupe ballon nu et la 
créatininémie est significativement plus élevée dans le groupe ballon nu. Les 
caractéristiques des lésions sont comparables entre les 2 groupes à l’exception du diamètre 
de références des vaisseaux, significativement plus élevé dans le groupe ballon nu.  
La durée de suivi moyenne était de 24,6 ± 1,8 mois dans le groupe SEQUENT PLEASE 
OTW et de 24,4 ± 3,0 mois dans le groupe ballon nu (les données à 24 mois sont issues 
d’un rapport d’étude). 
Les caractéristiques des patients et des lésions sont détaillées dans le résumé tabulé en 
annexe. Selon la classification de Rutherford, 5,1 % des patients étaient au stade 2, 94,9 % 
au stade 3 dans le groupe SEQUENT PLEASE OTW, et 5,3 % des patients étaient au stade 
2, 94,7 % au stade 3 dans le groupe ballon nu. 

Au total, 128 ballons à élution de principe actif SEQUENT PLEASE OTW avec un guide de 
0,035ˮ ont été utilisés pour dilater 87 lésions et 118 ballons nus pour dilater 84 lésions. 

Quatre-vingt-cinq lésions (55,6 %) ont été pré-dilatées dans la population totale. Aucune 
différence concernant le nombre de lésions nécessitant une pré-dilatation n’était observée 
entre les groupes de traitement. 

Une endoprothèse était mise en place dans 11 lésions (14,1 %) dans le groupe SEQUENT 
PLEASE OTW et dans 14 lésions (18,7 %) dans le groupe ballon nu (p = NS). Le taux de 
succès de la procédure était de 100 % dans les 2 groupes. 
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avec pose d'endoprothèse, par voie artérielle transcutanée 
Indication : échec ou insuffisance d'une dilatation intraluminale 

EEPF001 

Recanalisation d’une artère du membre inférieur avec pose 
d’endoprothèse, par voie artérielle transcutanée 
Indication : en deuxième intention comme alternative à la chirurgie, 

qui est le traitement de référence de l’obstruction de l’artère 

fémorale profonde ; oblitération courte inférieure à 10 cm de l’artère 

fémorale superficielle ; ischémie critique de la jambe 

3 947 4123 4342 

Total 32 908 34 113 35 841 

 
Ces données prennent en compte le nombre de procédures réalisées par an, il est à noter 
que plusieurs procédures peuvent être réalisées pour un patient. 
 
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 = 17 581) ont 
donc déjà été traités par angioplastie seule. A l’inverse 18 200 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.  
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