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02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT 
L’implant d’embolisation liquide ONYX LES a été inscrit pour la première fois sur la LPPR 
par arrêté du 24 juillet 20141 (JO du 29 juillet 2014) dans les indications périphériques : 
Hémoptysie massive ou récidivante, MAV périphériques et endofuite de type II.  
La dernière évaluation de l’implant d’embolisation liquide ONYX LES 34 L en flacon de 1,5 
ml par la Commission date du 12 septembre 20172.  
La date de fin de prise en charge de l’implant d’embolisation liquide ONYX LES 34L en 
flacon de 1,5 ml et ONYX LES 34 est fixée au 15 mai 20213. 

03 CARACTERISTIQUES DU PRODUIT  

03.1. MARQUAGE CE 
Classe III, notification par DQS Medizinprodukte GmbH (n°0297), Allemagne. 

04 ANALYSE DES DONNEES 
Selon les données fournies par le fabricant, entre le 30 septembre 2015 et le 27 avril 2017, 
27 évènements indésirables relatifs au liquide d’embolisation ONYX LES, dans les 
indications hémoptysies massives et/ou récidivantes, malformation artério-veineuses 
périphériques et endofuites de type II ont été notifiés aux autorités compétentes 
européennes. 
Ces événements étaient les suivants : 

 2 saignements ; 

 7 infections ; 

 4 nécroses ; 

 2 pertes de vision ; 

 1 hémorragie due à la rupture d’une artère lors du retrait du micro-cathéter ; 

 9 échecs du traitement de l’endofuite de type II ayant nécessité un nouveau traitement ; 

 1 fracture du micro cathéter lors du retrait ; 

 1 reflux d’une petite quantité d’ONYX LES. 

Depuis le 27 avril 2017, l’actualisation des données de matériovigilance fait état d’une seule 
nouvelle notification (3 cas de reflux d’ONYX pendant la procédure d’embolisation 
d’endofuite de type I sans conséquences supplémentaires pour le patient). 
 
Un total de   flacons d’ONYX LES a été distribué au sein de l’Allemagne, la Belgique, 
l’Espagne, la France, l’Italie et le Royaume-Uni entre janvier 2015 et octobre 2017. 
 
ONYX LES 34L en flacon de 6 ml correspond à un complément de gamme des implants 
d’embolisation liquide ONYX LES 34 et ONYX LES 34 L en flacon de 1,5 ml. Cette nouvelle 
référence correspond d’une part à une réduction de la quantité de tantale par rapport à 
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