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03 CARACTERISTIQUES DU PRODUIT  

03.1. MARQUAGE CE 
 ZENITH TX2 PROFORM 
Classe III, notification par le Loyd’s Register Quality Assurance Limited (LRQA) (n°0088), 
Grande Bretagne. 
 

 ZENITH TX2 
Les références de l’endoprothèse ZENITH TX 2 sont des dispositifs médicaux de classe III 
sur mesure tel que défini par la directive 93/42/CE relative aux dispositifs médicaux.  
À ce titre, le marquage CE n'est pas requis pour les dispositifs médicaux sur mesure, ni sur 
les emballages de ces dispositifs ni sur la notice. 

03.2. DESCRIPTION 
 ZENITH TX2 
L’endoprothèse aortique thoracique ZENITH TX2 est une endoprothèse cylindrique 
composée deux éléments proximaux et distaux. Le composant proximal peut être dégressif 
ou non dégressif, et peut être utilisé indépendamment (pour les ulcères/les anévrismes 
sacculaires) ou en association avec un composant distal. Les endoprothèses sont fabriquées 
dans un tissu polyester, cousu à des endoprothèses Cook-Z en acier inoxydable, auto-
expansibles à l’aide de sutures en polyester tressé et en polypropylène monofilament. Les 
deux composants sont entièrement structurés par des stents. Le stent couvert de l’extrémité 
proximale du composant proximal contient des barbes d’ancrage placées à 2 mm en 
quinconce, qui traversent le tissu de l’endoprothèse. En outre, le stent non couvert de 
l’extrémité distale du composant distal contient également des barbes d’ancrage.  
Quatre marqueurs radio-opaques en or sont placés sur chaque extrémité des composants 
proximaux et distaux. Ces marqueurs en or sont placés de manière circonférentielle à 1 mm 
maximum du bord le plus proximal du tissu de l’endoprothèse et à 1 mm maximum du bord 
le plus distal de l’endoprothèse, qui correspond à la limite des marges du tissu de 
l’endoprothèse. 
Des composants auxiliaires (extensions proximales et distales du corps) sont disponibles. 
Les composants auxiliaires sont des composants cylindriques fabriqués avec le même tissu 
polyester, les mêmes endoprothèses Cook-Z en acier inoxydable auto-expansibles et le 
même fil de suture en polypropylène que ceux utilisés pour les composants du corps 
principal de l’endoprothèse. Sur les bords distaux et proximaux de l’endoprothèse, les stents 
sont fixes sur la surface interne. Dans le reste de l’endoprothèse, les stents sont suturés sur 
la surface externe. L’extension proximale contient des barbes de fixation proximales. 
L’extension distale ne contient pas de barbes.  
 

 ZENITH TX2 PROFORM  
ZENITH TX2 PROFORM est une endoprothèse aortique thoracique cylindrique en deux 
parties constituée de composants proximaux et distaux (dégressifs ou non). Ces 2 parties 
constituent le corps principal de l’endoprothèse. 
 
Par rapport à ZENITH TX2, la modification principale porte sur la méthode de fixation de 
l’endoprothèse au système d’introduction. Comme pour ZENITH TX2, le stent de fixation est 
lié au système de pose avec 3 fils de nitinol, mais l’extrémité proximale du stent de fixation 
de ZENITH TX2 PROFORM est fixée aux fils de nitinol grâce à des sutures supplémentaires, 
de façon à réduire le diamètre du stent de fixation d’environ 50%. 
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Trois rapports d’évaluation technologique, évaluant les endoprothèses vasculaires dans le 
traitement des pathologies de l’aorte thoracique, réalisées par des agences d’évaluation, 
sont disponibles :  

 Rapport d’évaluation technologique et recommandations publiés par le National 
Institute for Clinical Excellence (NICE) en 20057,8 

 Rapport de la Haute Autorité de Santé (HAS) publié en 20069,  
 Rapport d’évaluation technologique de l’Ontario Health Technology Assessment 

Committee (OHTAC) publié en 200510. 
 

 Étude spécifique de l’endoprothèse thoracique ZENITH TX2 
Six publications11,12,13,14,15,16 évaluant l’efficacité et la tolérance de ZENITH TX2 ou ZENITH 
TX2 PROFORM ont été fournies par l’industriel. Seules 2 études ont été retenues par la 
Commission :  

 les résultats à 1 an de l’étude STARZ-TX215 comparative, non randomisée, 
multicentrique qui a inclus 160 patients traités par voie endovasculaire et 70 patients 
(19 de manière rétrospective et 51 de manière prospective) traités par chirurgie 
ouverte. L’objectif principal était de comparer l’efficacité et la tolérance de ZENITH 
TX2 chez les patients ayant un ulcère (avec une profondeur  10 mm et de 20 mm de 
diamètre) ou un anévrisme de l’aorte thoracique descendante (diamètre  5 cm et 
une vitesse de croissance  5 mm/an). 

 Les résultats16, 17  à 3 ans de l’étude américaine déposée lors de la demande 
d’inscription. Cette étude observationnelle avait pour but d’évaluer l’efficacité et la 
tolérance de ZENITH TX1 et ZENITH TX2 chez les patients à haut risque chirurgical 
et ayant un anévrisme de l’aorte thoracique descendante. Entre février 2001 et août 
2007, 160 patients ont été inclus.  

 Les données de matériovigilance. 
 
 Deuxième avis de renouvellement d’inscription du 11 juin 2013 
Les nouvelles données disponibles fournies étaient les résultats à 2 ans et à 5 ans de l’étude 
STARZ-TX2 ainsi que les données de matériovigilance. 
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Au moment de l’inscription, la CNEDiMTS avait subordonné le renouvellement d’inscription 
de ces endoprothèses à 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 était d’évaluer l’intérêt de la technique en documentant notamment :  

 la mortalité à court terme (à 30 jours ou intra-hospitalière) ; 

 l’exclusion de l’anévrisme (absence d’endofuite) ; 

 les complications neurologiques (hémorragie, accident vasculaire cérébral, paraplégie, 
paraparésie) complications respiratoires, les complications techniques (migration, 
fractures) le taux de conversion chirurgicale ; 

 les complications à long terme (au-delà de 5 ans) (complications liées à l’endoprothèse, 
taux de réintervention) et la mortalité. 

La Commission avait constaté l’absence des résultats de l’étude post-inscription demandée 
lors de l’inscription de ces endoprothèses ainsi que l’absence de données à long terme. 

04.1.1.2. NOUVELLES DONNEES SPECIFIQUES 

Trois nouvelles études spécifiques de ZENITH TX2 sont fournis dans le dossier :  

 Les résultats définitifs à 5 ans de l’étude STAR-TX218, 

 Les résultats à 2 ans de l’étude de l’étude STABLE19, 

 Le rapport d’étude intermédiaire de l’étude post-inscription demandée par la CNEDiMTS. 
 
 La publication de Matsumura et al est une analyse à 5 ans des patients inclus dans l’étude 
multicentrique (42 centres), contrôlée, non randomisée STARZ-TX2. L’objectif de cette étude 
de non-infériorité était de comparer l’efficacité et la tolérance de l’endoprothèse aortique 
thoracique ZENITH TX2 chez des patients ayant un anévrisme de l’aorte thoracique 
descendante ayant un diamètre ≥ 5 cm ou une augmentation de la taille de l’anévrisme ≥ 5 
mm/ an ou un ulcère ≥ 10 mm de profondeur et 20 mmm de diamètre traités par voie 
endovasculaire au traitement chirurgical.  
Les résultats de cette étude à 5 ans ayant été décrits dans le dernier avis de renouvellement, 
ceux ne seront pas rapportés dans cet avis. 
 
 L’étude STABLE (Study of Thoracic Aortic Type B Dissection Using Endoluminal Repair) 
multicentrique (10 centres) prospective, non randomisée avait pour objectif d’évaluer 
l’efficacité et la tolérance de ZENITH DISSECTION chez des patients ayant une dissection 
de l’aorte thoracique descendante (dissection de type B) distale de l’artère sous-clavière 
gauche et ayant une anatomie permettant la chirurgie ouverte. Les résultats préliminaires 
chez 40 premiers patients à 1 an ont été décrits dans l’avis ZENITH DISSECTION20.  
Le critère de jugement principal était le taux de mortalité à 30 jours. 
Pour être inclus les patients devaient être âgés de plus de 18 ans, avoir une dissection de 
l’aorte thoracique, éligible à la chirurgie (ou non répondeur au traitement médical) et 
présenter au moins un des éléments suivants :  

 lésion/obstruction d’une collatérale ; 

 rupture imminente mise en évidence par un épanchement périaortique/hématome ; 

 hypertension artérielle réfractaire ; 

 douleur/symptômes persistants ; 
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19

 Lombardi JV, Cambria RP, Nienaber CA, Chiesa R, Mossop P, Haulon S et al. Aortic remodeling after endovascular 
treatment of complicated type B aortic dissection with the use of a composite device design. J Vasc Surg 2014; 59(6):1544-54. 
20

 Avis de la Commission du 10 juillet 2012 relatif aux endoprothèses ZENITH DISSZXTION, endoprothèses aortiques 
thoraciques. HAS ; 2012. https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2009-10/cnedimts-2199-
zenithtx2proform.pdfhttps://www.has-sante.fr//portail/upload/docs/application/pdf/2012-07/zenith dissection-
10 juillet 2012 4265 avis.pdf. [consulté le 29/01/2018] 
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Chez les patients ayant une contre-indication à la chirurgie, les endoprothèses aortiques 
thoraciques représentent la seule alternative de traitement. 
 
Plusieurs endoprothèses aortiques thoraciques sont mis à disposition des professionnels de 
santé. Cinq endoprothèses sont inscrites sur la LPPR. 

04.2.4. CONCLUSION SUR L’INTERET DE SANTE PUBLIQUE 

Les endoprothèses aortiques thoraciques ont un intérêt pour la santé publique, 
compte tenu du caractère de gravité des pathologies de l’aorte thoracique 
descendante.  
 

En conclusion, la Commission Nationale d’Évaluation des Dispositifs Médicaux et des 
Technologies de Santé estime que le service rendu par les endoprothèses aortiques 
thoraciques ZENITH TX2 et ZENITH TX2 PROFORM est suffisant pour leur 
renouvellement d'inscription sur la liste des Produits et Prestations prévue à l'article 
L. 165-1 du code de la sécurité sociale. 

05 ÉLEMENTS CONDITIONNANT LE SERVICE RENDU 

05.1. SPECIFICATIONS TECHNIQUES MINIMALES 
Sans objet 

05.2. MODALITES D’UTILISATION ET DE PRESCRIPTION 
L’implantation des endoprothèses aortiques thoraciques ZENITH TX2 et ZENITH TX2 
PROFORM doit être réalisée conformément aux recommandations émises par la Haute 
Autorité de Santé (HAS) incluant : 

 La réalisation de l’implantation dans des centres ayant l’expertise des deux traitements 
endovasculaires et chirurgicaux, et disposant d’un plateau technique adéquat. 

 La mise en œuvre d’une réflexion multidisciplinaire, en particulier sur le risque de 
conversion chirurgicale et l’éventuel recours à une circulation extra-corporelle (CEC). 

 La vérification de la présence d’un collet proximal d’au moins 2 cm de longueur, 
permettant de poser l’endoprothèse. 

 La nécessité d’informer les patients des avantages et inconvénients des techniques de 
réparations disponibles, que sont la chirurgie ouverte et la PEA. 

 La surveillance annuelle par CT-scan, ou IRM + radiographie. 

06 AMELIORATION DU SERVICE RENDU 

06.1. COMPARATEURS RETENUS 
Les comparateurs retenus sont les autres endoprothèses aortiques thoraciques. 

06.2. NIVEAU D’ASR 
Aucune étude ne permet de comparer les différentes endoprothèses aortiques thoraciques 
aux endoprothèses aortiques thoraciques ZENITH TX2 et ZENITH TX2 PROFORM. 
 

La Commission Nationale d’Évaluation des Dispositifs Médicaux et des Technologies 
de Santé s’est prononcée pour une absence d’amélioration du Service Rendu (ASR V) 
des endoprothèses aortiques thoraciques ZENITH TX2 et ZENITH TX2 PROFORM par 
rapport aux autres endoprothèses aortiques thoraciques. 




