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01.2. CONDITIONNEMENT 
Unitaire et stérile 

01.3. INDICATION REVENDIQUEE 
Les indications revendiquées sont les suivantes : « Traitement des lésions sténotiques de 
novo et de réintervention de fistules de dialyse artérioveineuses natives d'une longueur 
maximale de 10 cm et d'un diamètre de 4 mm à 12 mm. » 

01.4. COMPARATEUR REVENDIQUE 
Le comparateur revendiqué est le ballon nu. 

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT 

Il s’agit de la première demande d’inscription sur la LPPR du ballonnet à élution de principe 
actif LUTONIX 035 dans cette indication. 

03 CARACTERISTIQUES DU PRODUIT  

03.1. MARQUAGE CE 
Classe III, notification par The British Standards Institute (BSI) (n°0086), Royaume-Uni. 

03.2. DESCRIPTION 
Le système LUTONIX 035 se compose de trois éléments : 

 Un excipient à base de polysorbate et de sorbitol ; 

 Le paclitaxel, molécule anti-proliférative, associé à l’excipient ; 

 Un cathéter à ballonnet périphérique. 

LUTONIX 035 se compose d’un cathéter coaxial muni d’un ballonnet recouvert de paclitaxel 
fixé à son extrémité distale. Deux repères radio-opaques délimitent la longueur utile du 
ballonnet et se situent sous ses extrémités proximale et distale afin de faciliter sa 
visualisation fluoroscopique lors de sa mise en place et de son positionnement. 

LUTONIX 035 comporte un ballonnet semi-compliant, présentant une extrémité effilée. La 
partie proximale du cathéter comprend un embout Luer-Lock femelle destiné à gonfler et à 
dégonfler le ballonnet et un embout Luer-Lock femelle pour le guide.  

Chaque produit est emballé avec un protecteur de ballonnet, placé sur ce dernier et un stylet 
dans la lumière du guide jetable à enlever avant d’utiliser le dispositif.  

Le cathéter LUTONIX 035 fonctionne sur le principe d’une pressurisation hydraulique 
appliquée grâce à un ballonnet gonflable fixé à l’extrémité distale. Lorsqu’il est gonflé, le 
ballonnet s’élargit pour atteindre un diamètre et une longueur spécifiques, définis par le 
tableau de conformité figurant sur l’étiquette du produit. 

Le revêtement de médicament est une formulation sans polymère composée de paclitaxel 
comme substance active et de polysorbate et de sorbitol, des substances inactives qui font 
office de vecteur de médicament. Le revêtement de paclitaxel est appliqué uniformément sur 
la longueur utile du ballonnet, à une concentration de surface de 2 μg/mm2.  

La longueur utile de LUTONIX 035 est de 75 cm dans cette indication. Les diamètres du 
ballon sont compris entre 4 et 12 mm et des longueurs comprises entre 20 et 150 mm. 

Le cathéter LUTONIX 035 est compatible avec un guide de 0,89 mm (0,035 po).  
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Le taux de succès de la procédure était de 138/141 (97,6 %) dans le groupe LUTONIX 035 
et de 143/144 (99,3 %) dans le groupe ballon nu. 
Le taux de succès clique était de 140/141 (99,3 %) dans le groupe LUTONIX 035 et de 
144/144 (100 %) dans le groupe ballon nu. 

 Décès 
A 12 mois, 18 (12,8 %) patients sont décédés dans le groupe LUTONIX 035 et 14 (9,7 %) 
patients dans le groupe ballon nu.  
 
L’étude IDE est une étude de bonne qualité méthodologique. A 30 jours, 94,0 % des patients 
étaient suivis et 90,5 % à 6 mois. Les intervalles de confiance des critères secondaires 
doivent être interprétés avec précaution en effet aucune mesure prenant en compte le risque 
d’inflation du risque alpha n’a été précisée. 
 
 L’étude Kitrou5 et al rétrospective, monocentrique avait pour objectif d’évaluer l’efficacité 
et la tolérance de LUTONIX pour le traitement des sténoses en cas de dysfonctionnement de 
l’abord vasculaire pour hémodialyse. 
Entre juillet 2014 et aout 2015, 164 patients avaient subi au moins une intervention (307 
interventions) pour le traitement d’un dysfonctionnement du circuit hémodialyse. Parmi ces 
procédures, 67 (45 patients) étaient réalisées à l’aide de LUTONIX (75 ballons utilisés). Les 
autres patients étaient exclus en raison de sténoses anastomotiques d’un pontage 
artérioveineux ou l’utilisation d’un autre ballon à élution de principe actif ou patients soumis à 
un autre protocole. Les données étaient disponibles pour 39 patients (23 hommes, âge 
moyen 62,1 ± 18,5 ans ; 61 interventions, 69 ballons à élution de principe actif). Une fistule 
artério-veineuse native avait été réalisée chez 20 patients et un implant prothétique était 
utilisé chez 19 patients. La majorité des lésions traitées étaient situées au niveau de la veine 
céphalique (23/39), 25 lésions étaient des resténoses et 14 des lésions de novo. 
Une prédilatation était réalisée avant l’utilisation de LUTONIX, en cas de sténose résiduelle > 
30 % une nouvelle prédilatation était réalisée. LUTONIX était utilisé en cas de sténose 
résiduelle < 30 % et après une durée d’insufflation de 2 min. 
Le critère de jugement principal était la perméabilité primaire à 6 mois défini comme un 
circuit de dialyse fonctionnel ne nécessitant pas une réintervention au niveau de la lésion 
cible cliniquement documentée. 
Selon l’estimation de Kaplan-Meier, la perméabilité primaire était de 72,2 %. 
Aucune complication majeure n’était rapportée. 
Les courbes de Kaplan Meier comparant la perméabilité primaire des fistules 
artérioveineuses natives et des pontages artérioveineux, des lésions de novo et des 
resténoses, ne mettaient pas en évidence de différences entre les groupes. 
 
Les limites de cette étude résident dans son caractère monocentrique et rétrospectif. Seuls 
20 patients avaient une fistule artério-veineuse native. 
 
 L’étude de Kitrou6 et al, monocentrique contrôlée, randomisée avait pour objectif de 
comparer la période sans réintervention après utilisation de LUTONIX 035 à celle observée 
après utilisation d’un ballon chez des patients ayant une sténose veineuse centre de leur 
accès vasculaire de dialyse. 
Les principaux critères d’inclusion étaient les suivants :  
 Age ≥ 18 ans  et ≤ 90 ans;  
 Patient traité par dialyse avec une fistule artérioveineuse ou un pontage artérioveineux ;  

                                                
5 Kitrou PM, Spiliopoulos S, Papadimatos P, Christeas N, Petsas T, Katsanos K, et al. Paclitaxel-Coated Balloons for the 

Treatment of Dysfunctional Dialysis Access. Results from a Single-Center, Retrospective Analysis. Cardiovasc Intervent Radiol. 
2017 Jan;40(1):50–4. 
6
 Kitrou PM, Papadimatos P, Spiliopoulos S, Katsanos K, Christeas N, Brountzos E, et al. Paclitaxel-Coated Balloons for the 

Treatment of Symptomatic Central Venous Stenosis in Dialysis Access: Results from a Randomized Controlled Trial. J Vasc 
Interv Radiol. 2017 ;28(6):811–7. 
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 L’insuffisance rénale chronique est une pathologie grave engageant le pronostic vital.

04.2.2. ÉPIDEMIOLOGIE DE LA PATHOLOGIE 

Au 31 décembre 201611, la prévalence globale de l’insuffisance rénale terminale était de 
84 683 personnes en suppléance dont 46 872 en dialyse et 37 811 personnes porteuses 
d’un greffon rénale fonctionnel. Elle est 1,7 fois plus élevée chez les hommes que chez les 
femmes. 
Depuis 2012, l’écart entre les taux standardisés de prévalence de l’IRTT par dialyse et par 
greffe diminue, la prévalence de la greffe augmentant de +3% contre +2 % pour la dialyse, 
du fait de l’augmentation du nombre annuel de greffes et de la meilleure survie des greffés. 
 
En 2016, 11 029 personnes (10 590 dialyses et 439 greffes rénales) ont commencé un 
traitement de suppléance pour insuffisance rénale chronique terminale (IRT) en France. 
L’incidence globale de l’IRTT qui était stable de 2009 à 2011, tendait à augmenter jusqu’en 
2015, de 2,3 % par an, dans toutes les tranches d’âge au-dessus de 45 ans, a diminué de 
2,4 % entre 2015 et 2016. 

04.2.3. IMPACT 

Le ballon à élution de principe actif LUTONIX 035 dans cette indication répond à  un besoin 
déjà couvert. 

04.2.4. CONCLUSION SUR L’INTERET DE SANTE PUBLIQUE 

L’intérêt du ballon à élution de principe actif LUTONIX 035 dans cette indication ne 
pouvant être établi, son intérêt de santé publique ne peut être déterminé. 
 
 

La Commission Nationale d’Évaluation des Dispositifs Médicaux et des Technologies 
de Santé estime que le service attendu du ballon à élution de principe actif LUTONIX 
035 est insuffisant pour son inscription sur la liste des Produits et Prestations prévue 
à l’article L.165-1 du code de la sécurité sociale dans la prise en charge des patients 
ayant une sténose ou une resténose de fistule artérioveineuse native. 

 
 

                                                
11

 Agence de biomédecine. Rapport annuel REIN (Réseau Épidémiologie et Information en Néphrologie) 2016. Registre 
français des traitements de suppléance de l'insuffisance rénale chronique. Saint-Denis La Plaine: Agence de la Biomédecine; 
2013. https://www.agence-biomedecine.fr/IMG/pdf/rapportrein2016.compressed.pdf. 
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Trouble général 2 (1.4%) 1 (0.7%) 

 Mort d’origine cardio vasculaire 1 (0.7%) 0 

 Mort 1 (0.7%) 1 (0.7%) 

Infection et infestation 2 (1.4%) 1 (0.7%) 

 Pneumonie 1 (0.7%) 1 (0.7%) 

 Choc septique 1 (0.7%) 0 

Blessure, empoisonnement ou 
complications procédurales 

79 (56.0%) 96 (66.7%) 

 Anévrisme de la FAV 3 (2.1%) 3 (2.1%) 

 Occlusion de FAV 0 1 (0.7%) 

 Complication au site de la FAV 76 (53.9%) 90 (62.5%) 

 Hémorragie au site de la FAV 1 (0.7%) 0 

 Thrombose de la FAV 6 (4.3%) 10 (6.9%) 

 Thrombose du pontage 
artérioveineux 

1 (0.7%) 0 

Trouble du métabolisme et de nutrition 1 (0.7%) 3 (2.1%) 

 Complications liées au diabète 0 1 (0.7%) 

 Hyperkaliémie 1 (0.7%) 1 (0.7%) 

 Hypervolémie 0 1 (0.7%) 

Troubles liés au système nerveux 1 (0.7%) 0 

 AVC 1 (0.7%) 0 

Trouble rénal ou urinaire 3 (2.1%) 1 (0.7%) 

 Insuffisance rénale chronique 3 (2.1%) 1 (0.7%) 

Trouble respiratoire, thoracique 1 (0.7%) 1 (0.7%) 

  Insuffisance respiratoire aigüe 0 1 (0.7%) 

 Insuffisance respiratoire 1 (0.7%) 0 

Trouble de peau et des tissus sous-
cutanés 

1 (0.7%) 0 

 Ulcère cutané 1 (0.7%) 0 

 Hémorragie d’ulcère cutané 1 (0.7%) 0 

Troubles vasculaire 3 (2.1%) 4 (2.8%) 

 Artériosclérose 0 1 (0.7%) 

 Thrombose de la veine profonde 0 1 (0.7%) 

 Hypertension 0 1 (0.7%) 

 Syndrome de Steal 2 (1.4%) 0 

 Thrombose 0 1 (0.7%) 

 Occlusion veineuse 1 (0.7%) 0 

 
Décès 
A 12 mois, 18 (12,8 %) patients sont décédés dans le groupe LUTONIX 035 et 14 (9,7 %) patients dans le 
groupe ballon nu.  


