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intermittente imputable à une lésion de novo (sténose de longueur ≤ 18 cm et ≥  
70 % ou occlusion (≤ 10 cm)) de l’artère fémoro-poplitée au-dessus du genou,  
ayant un diamètre de référence compris entre 4 et 7 mm), était comprise entre 
17  700 et 24 800 (données PMSI 2014). La population cible est estimée à 
partir des données du PMSI 2017 est comprise entre 19 100 et 26 730 patients 
an. 
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04 SERVICE ATTENDU  

04.1. INTERET DU PRODUIT 

04.1.1. ANALYSE DES DONNEES : EVALUATION DE L’EFFET THERAPEUTIQUE / EFFETS 

INDESIRABLES, RISQUES LIES A L’UTILISATION 

04.1.1.1. RAPPEL DE L’AVIS PRECEDEMMENT EMIS PAR LA COMMISSION 

Dans son avis du 03 mai 2016, la CNEDiMTS avait octroyé un service attendu suffisant pour 
le ballon à élution de principe actif IN.PACT ADMIRAL dans l’« Artériopathie oblitérante des 
membres inférieurs, symptomatique au stade ischémie critique ou claudication intermittente 
imputable à une lésion de novo (sténose de longueur ≤ 18 cm et ≥ 70 % ou occlusion (≤ 10 
cm)) de l’artère fémoro-poplitée au-dessus du genou, ayant un diamètre de référence  
compris entre 4 et 7 mm)» et une amélioration du service attendu modérée (ASA III) par 
rapport au ballon nu. 
Cette demande reposait sur : 
 Les recommandations du KCE sur la revascularisation en cas d’artériopathie des 

membres inférieurs, 
 Deux études spécifiques d’IN.PACT ADMIRAL :  

 Un registre italien DES SFA3, 4 multicentrique, observationnel, prospectif incluant 105 
patients avec un suivi de 27 ± 3 mois, 

 L’essai contrôlé, randomisé prospectif, multicentrique IN.PACT SFA 5 , 6  comparant 
l’efficacité et la tolérance du ballon à élution de principe actif IN.PACT ADMIRAL à un 
ballon nu incluant 331 patients suivis à 24 mois 

La CNEDiMTS avait subordonné le renouvellement d’inscription du ballonnet à libération de 
principe actif IN.PACT ADMIRAL à la transmission :  
 des résultats à long terme de l’étude IN.PACT SFA. 
 des résultats d'une étude de suivi en pratique française dont l’objectif est d’évaluer 

notamment l’intérêt de la technique en documentant, le sauvetage du membre, la survie 
globale, le taux de ré-intervention, nombre d’endoprothèses implantées, le soulagement 
de la douleur et les critères d’amélioration de la marche. 

Les analyses éventuellement réalisées en sous-groupe devront avoir été prévues au 
protocole et devront concerner un nombre suffisant de patients. 

04.1.1.2. NOUVELLES DONNEES SPECIFIQUES 

Trois études ont été fournies dans le dossier :  
 L’étude FAIR7 prospective, multicentrique, randomisée, 
 Les résultats du sous-groupe de l’étude prospective, multicentrique, randomisée INPACT 

GLOBAL,  
 L’étude de cohorte française PLAISIR8 prospective, multicentrique. 
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 Tolérance  
 Mortalité 

Deux (3,2 %) patients sont décédés dans le groupe INPACT ADMIRAL et 3 (5,3 %) patients 
indésirables dans le groupe ballon nu (p = NS). Aucun décès n’était relatif à la procédure.  

 Évènements indésirables relatifs à la procédure 
Dans le groupe INPACT ADMIRAL, 1 thrombose de stent tardive et 1 thrombose aigue de 
stent étaient rapportées après TLR. 
Dans le groupe ballon nu 1 thrombose aigue de stent étaient rapportés après TLR. 

 Amputation majeure, infarctus du myocarde (IDM), hémorragie majeure 
Aucune amputation majeure, IDM, ni hémorragie majeure n’était rapportée quel que soit le 
groupe de traitement. 
Dans le groupe INPACT ADMIRAL : 2 embolisations distales résolues sans réintervention et 
2 accidents ischémiques transitoires non liés à la procédure étaient rapportées. 
Les limites méthodologiques de cette étude reposent notamment sur le nombre de patients 
évalués à 1 an était de 44 (71,0 %) dans le groupe INPACT ADMIRAL et de 44 (70,2 %) 
dans le groupe ballon nu.  
 
 L’étude INPACT GLOBAL12 prospective, multicentrique (64 centres dans plus de 25 
pays), internationale, simple bras avait pour objectif de recueillir et d’évaluer des données 
d’efficacité et de tolérance du ballon à élution de principe actif IN.PACT ADMIRAL, en 
condition de vie réelle, chez les patients symptomatiques au stade de la claudication 
intermittente ou avec une douleur au repos (classification de Rutherford 2 à 4), associé à 
une lésion des artères fémorales superficielle et/ou poplitées. 
Les objectifs de cette étude incluaient :  
 Le recueil de nouvelles données cliniques évaluant l’efficacité et la tolérance d’INPACT 

ADMIRAL dans une large base de données, et pouvant être comparées aux données 
existantes,  

 L’évaluation de l’efficacité et de la tolérance d’INPACT ADMIRAL dans le traitement des 
resténoses intrastent de novo (ISR), des lésions longues (≥ 15 cm) et les occlusions 
totales chroniques (CTO,  5 cm) : cohorte imagerie 

 Le recueil de données d’efficacité et de tolérance chez les patients traités avec INPACT 
ADMIRAL 150 mm. 

La « cohorte imagerie » regroupait 3 sous-groupe : les resténoses intra-stent de novo, les 
lésions longues ≥ 15 cm et les CTO ≥ 5 cm. Chaque sous-groupe devait inclure au moins 
150 patients avec une cohorte totale de 450 patients suivis à 12 mois. Le critère de jugement 
principal était évalué pour chaque sous-groupe. La publication de Brodmann et al décrit les 
résultats de la cohorte ISR de novo. 
Certaines mesures ont été prises pour éviter certains biais : 
 Un design multicentrique permettant d'assurer un échantillon représentatif des médecins 

qui effectuent la procédure et fournissant une période d'inscription raisonnable 
 Seuls des médecins qui possèdent une expérience documentée adéquate des 

procédures de PTA dans les artères fémoro-poplitées peuvent participer 
 La formation des sites a été effectuée pour assurer une compréhension et un 

engagement complets à la conception de l'étude et à toutes les exigences du protocole 
 Une sélection correcte des sites sera effectuée 
Les principaux critères d’inclusion étaient les suivant :  
 Patients âgés de ≥ 18 ans ; 
 Patients ayant une AOMI imputable à  des lésions au niveau des artères fémorales et 

poplitées (niveau 2, 3 ou 4 de la catégorie de Rutherford) ; 
 Lésions simple ou multiple ≥ 2 cm, ou occlusion (lésion de novo, ISR ou resténoses) 

documentées dans les vaisseaux cibles incluant affections bilatérales des deux membres 
traités dans les 35 jours ; 
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