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 un pied porte sérum, 
 un système de blocage de l’artère fémorale.  

01.3. INDICATION(S) REVENDIQUEE(S) 
Les indications revendiquées sont les suivantes :  
Le système SOLITAIRE 2 est indiqué pour la prise en charge des patients ayant un AVC 
ischémique à la phase aiguë, en rapport avec une occlusion proximale d’une artère 
intracrânienne de gros calibre, visible à l’imagerie, dans un délai de 24 heures après le début 
des symptômes. 
Le stents retriever SOLITAIRE 2 doit être utilisé en association avec la thrombolyse IV. Il 
peut aussi être utilisé en technique de recours après échec d’un traitement par thrombolyse 
IV ou seuls en cas de contre-indication à la thrombolyse IV. 
 
Les indications du marquage CE sont les suivantes : 
Le dispositif de revascularisation SOLITAIRE 2 est destiné à restaurer le flux sanguin chez 
les patients ayant eu un accident vasculaire cérébral ischémique lie a une importante 
occlusion vasculaire intracrânienne. Les patients non-admissibles à l'administration de 
l'activateur tissulaire du plasminogène par voie intraveineuse (tPA IV) ou dont la thérapie par 
tPA IV a échoué sont des candidats potentiels pour le traitement. 
Le dispositif de revascularisation SOLITAIRE 2 doit uniquement être utilise par des médecins 
formes aux procédures de cardiologie interventionnelle et au traitement des accidents 
vasculaires cérébraux ischémiques. 

01.4. COMPARATEUR(S) REVENDIQUE(S) 
Le comparateur revendiqué est la thrombolyse intraveineuse  

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT 

Le stent retriever SOLITAIRE 2 est inscrit sur la LPPR par arrêté du 7 juillet 20171 (JO du 12 
juillet 2017) dans les indications suivantes :  
« Prise en charge des patients ayant un AVC ischémique à la phase aigüe, en rapport avec 
une occlusion proximale d'une artère intracrânienne de gros calibre, visible à l'imagerie dans 
un délai de 6 heures après le début des symptômes.  
Le stent retriever SOLITAIRE 2 doit être utilisé d'emblée en association avec la thrombolyse 
intraveineuse (IV). Il peut aussi être utilisé en technique de recours après échec d'un 
traitement par thrombolyse IV ou seul en cas de contre-indication à la thrombolyse IV ». 
 
La date de fin de prise en charge est fixée au 15 juillet 2020. 

03 CARACTERISTIQUES DU PRODUIT  

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

                                                
1
 Arrêté du 7 juillet 2017 portant inscription du stent retriever SOLITAIRE II de la société MEDTRONIC France au titre V de la 

liste des produits et prestations remboursables prévue à l'article L. 165-1 du code de la sécurité sociale. 
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?dateTexte=&categorieLien=id&cidTexte=JORFTEXT000035168472&fastPos=6&f
astReqId=326076525&oldAction=rechExpTexteJorf 
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03.2. DESCRIPTION 

Le système SOLITAIRE 2 se compose d’un stent en nitinol (alliage nickel-titane) auto-
expansible, sur lequel sont disposés des marqueurs radio-opaques en Platinium Iridium. Il 
est présenté dans une gaine d’introduction, attaché à un « fil de poussée ». 

Le choix de la taille du dispositif de revascularisation intracrânien SOLITAIRE 2 est effectué 
en fonction du diamètre du vaisseau le plus petit au niveau du thrombus et sa longueur 
devra être au moins aussi longue que le thrombus.  

03.3. FONCTIONS ASSUREES 
Extraction et évacuation d’un caillot afin de recanaliser une artère cérébrale occluse à la 
phase aigüe d’un infarctus cérébral. 

03.4. ACTE(S)  
Dans la Classification Commune des Actes Médicaux (CCAM – version 52, 02/06/2018), les 
libellés actuels des actes pour la « désobstruction d’artère intracrânienne 2» ne nécessitent 
pas l’utilisation d’un dispositif médical par voie endovasculaire. Dans ce contexte, une 
évaluation conjointe des actes et du dispositif a été réalisée.  

04 SERVICE ATTENDU 

04.1. INTERET DU PRODUIT 

04.1.1. ANALYSE DES DONNEES : EVALUATION DE L’EFFET THERAPEUTIQUE / 
DIAGNOSTIQUE / EFFETS INDESIRABLES, RISQUES LIES A L’UTILISATION 

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

Dans ses avis du 4 octobre 2016, la CNEDiMTS avait octroyé un service attendu suffisant 
pour le stent retrievers SOLITAIRE 2 dans « la prise en charge des patients ayant un AVC 
ischémique à la phase aigüe, en rapport avec une occlusion proximale d’une artère 
intracrânienne de gros calibre, visible à l’imagerie dans un délai de 6 heures après le début 
des symptômes. Le stent retriever SOLITAIRE 2 doit être utilisé d’emblée en association 
avec la thrombolyse intraveineuse (IV). Il peut aussi être utilisé en technique de recours 
après échec d’un traitement par thrombolyse IV ou seul en cas de contre-indication à la 
thrombolyse IV » et une amélioration du service attendu importante (ASA II) :  
 Par rapport à la thrombolyse IV, chez les patients chez lesquels le dispositif était utilisé 

en association avec la thrombolyse IV. 
 dans la prise en charge de l’AVC à la phase aigüe, en technique de recours après échec 

d’un traitement par thrombolyse IV ou en cas de contre-indication à la thrombolyse IV. 
Cette demande reposait sur  
 des données non spécifiques : 

 le rapport « thrombectomie des artères intracrâniennes » rédigés par la HAS en 2016, 
en vue de l’inscription à la Liste des actes et prestations (LAP) ; 

 les résultats de l’étude française THRACE, 
 les données concernant le dispositif SOLITAIRE FR : études EXTEND IA, SWIFT 

PRIME et REVASCAT. 

                                                
2 Actes pour la désobstruction d’artère intracrânienne (04.03.08.03) (CCAM – version 43.5) : EANF002, Fibrinolyse in situ 

suprasélective d'artère intracrânienne, par voie artérielle transcutanée et EAFA001 Embolectomie ou thromboendartériectomie 
de vaisseau intracrânien, par craniotomie. 
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Aucunes données spécifiques à SOLITAIRE 2 et SOLITAIRE PLATINUM n’étaient 
disponibles. SOLITAIRE 2 était utilisé dans l’étude SWIFT PRIME, cependant aucune 
analyse en sous-groupe ne permettait d’individualiser les résultats spécifiques à SOLITAIRE 
2. 

04.1.1.2. DONNEES NON SPECIFIQUES 

Les données non spécifiques fournies dans le dossier sont les suivantes : 
 Les données non spécifiques fournies au moment de l’inscription des stents retriever 

SOLITAIRE 2 et SOLITAIRE PLATINUM. Ces données ayant été détaillées dans les avis 
précédent, elles ne seront pas à nouveau décrites. 

 Les résultats à 1 an de l’étude REVASCAT3 (Randomized Trial of Revascularization with 
Solitaire FR Device versus Best Medical Therapy in the Treatment of Acute Stroke Due 
to Anterior Circulation Large Vessel Occlusion resenting within Eight Hours of Symptom 
Onset), prospective, multicentrique avait pour objectif de comparer un traitement médical 
seul au traitement médical associé à la thrombectomie chez des patients éligibles au 
traitement par altéplase dans les 4h30 min après le début des symptômes et sans 
revascularisation après 30 min de perfusion de l’altéplase ou en cas de contre-indication 
ou d’inégibilité à l’altéplase, dans un délai de 8 h après le début des symptômes. La 
population incluse dans cette étude ne correspondant pas à la population pour laquelle 
l’extension d’indication est revendiquée, cette étude n’a pas été retenue. 

 La métanalyse par comparaison indirecte de Saber4 et al avait pour objectif de comparer 
l’efficacité et la sécurité des dispositifs de thrombectomie entre eux et versus le 
traitement médical. Les essais SWIFT, TREVO 2, EXTEND-IA, SWIFT PRIME, 
REVASCAT et THERAPY étaient retenus. Cette méta-analyse en réseau inclus d’une 
part des études déjà décrites au moment de l’inscription, d’autres part les critères 
d’inclusion des patients dans ces études ne correspondant pas à l’extension des 
indications thérapeutiques, elle n’a pas été retenue. 

 Les résultats de l’étude DEFUSE 35, 6 prospective, multicentrique, randomisée ; 
 Les résultats de l’étude DAWN spécifique des stents retriever de la gamme TREVO. 
 
 L’étude DEFUSE 3 (Endovascular Therapy Following Imaging Evaluation for Ischemic 
Stroke 3), prospective, multicentrique (38 centres aux États-Unis), en insu et en ouvert avait 
pour objectif de comparer l’efficacité le traitement médical seul au traitement médical associé 
à la thrombectomie mécanique chez des patients ayant un AVC ischémique aigu après 
occlusion d’une artère intracrânienne de gros calibre de la circulation antérieure (artère 
carotide interne ou segment M1 de l’artère cérébrale moyenne), avec un mismatch définit 
par une volume d’ischémie < 70 ml, un rapport tissu hypoperfusé (Tmax ≥ 6s) / zone 
d’ischémie > 1,8 et un volume de mismatch > 15ml et traitée entre 6 et 16 heures après le 
début des symptômes.  
Cet essai a été réalisé selon un design adaptatif. 
Les principaux critères d’inclusion et de non inclusion sont décrits dans le résumé tabulé en 
annexe. 
Le critère de jugement principal d’efficacité était la distribution des scores mRS à J90 (évalué 
par un évaluateur certifié ne connaissant pas les groupes de traitements). 

                                                
3
 Dávalos A, Cobo E, Molina CA, Chamorro A, de Miquel MA, Román LS, et al. Safety and efficacy of thrombectomy in acute 

ischaemic stroke (REVASCAT): 1-year follow-up of a randomised open-label trial. Lancet Neurol. 2017;16(5):369–76. 
4 Saber H, Rajah GB, Kherallah RY, Jadhav AP, Narayanan S. Comparison of the efficacy and safety of thrombectomy devices 
in acute stroke : a network meta-analysis of randomized trials. J Neurointerv Surg. 2017 Dec 15. pii: neurintsurg-2017-013544.  
5
 Albers G, Marks M, Kemp S, Investigators D 3. Thrombectomy for Stroke at 6 to 16 Hours with Selection by Perfusion Imaging. 

N Engl J Med. 2018;1–11. 
6
 Albers GW, Lansberg MG, Kemp S, Tsai JP, Lavori P, Christensen S, et al. A multicenter randomized controlled trial of 

endovascular therapy following imaging evaluation for ischemic stroke (DEFUSE 3). Int J Stroke. 2017;12(8):896–905. 
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Critère de jugement secondaire 

Indépendance fonctionnelle (mRS 
0- 2) n (%) 

41 (45) 15 (17) 2.67 (1.60–4.48) <0.001 

Sécurité 

Critère de jugement principal 

Décès à 90 jours n (%) 
13 (14) 23 (26) 0.55 (0.30–1.02) 0.05 

Critère de jugement principal 

Hémorragie intracrânienne 
symptomatique 

6 (7)* 4 (4)** 1.47 (0.40–6.55) NS 

Dégradation neurologique 
précoce 

8 (9) 11 (12) 0.71 (0.30–1.69) NS 

Hématome intraparenchymateux 
type 2 

8 (9) 3 (3) 2.61 (0.73–14.69) NS 

Imagerie 

Augmentation du volume médian 
de la zone d’ischémie entre 

l’inclusion et 24 h (ml) 
(interquartile) 

23 (10–75) 33 (18–75) - NS 

reperfusion > 90 % à 24h 
(interquartile) 

59/75 (79) 12/67 (18) 4.39 (2.60–7.43) <0.001 

Recanalisation complète à 24 h 
(interquartile) 

65/83 (78) 14/77 (18) 4.31 (2.65–7.01) <0.001 

Score TICI 2b 3 69/91 (76) - - - 

§ OR non ajusté. OR avec ajustement en fonction des facteurs de stratification était de 3.36 (95% CI, 1.96 to 5.77; 
P<0.001). 
*5 patients sont décédés **2 patients sont décédés 

L’analyse en sous-groupe a été réalisée chez 182 patients. La première analyse 
intermédiaire était prévue pour 200 patients évalués à 90 jours. La puissance de cette 
analyse est ainsi inférieure à celle prévue. 

 L’étude DAWN prospective, multicentrique, randomisée, en ouvert (design adaptatif avec 
une approche bayésienne), avec une évaluation en aveugle avait pour objectif de comparer 
l’efficacité et la tolérance de la thrombectomie associée à un traitement médical au 
traitement médical seul chez des patients ayant un AVC ischémique aigu après occlusion 
d’une artère intracrânienne de gros calibre de la circulation antérieure (artère carotide interne 
ou segment M1 de l’artère cérébrale moyenne ou les 2), avec un mismatch radio-clinique et 
traitée entre 6 et 24 heures après le début des symptômes. 
Les principaux critères d’inclusion étaient les suivants : 
 Signes cliniques et symptômes consistant avec le diagnostic d’AVC ischémique à la 

phase aigüe et patients appartenant à l’un des groupes suivants :  
 Échec de la thrombolyse IV (occlusion persistante après 60 minutes 
 Contre-indications à la thrombolyse IV 

 Occlusion de l’artère carotide interne et/ou du segment M1 de l’artère cérébrale 
moyenne, moins de 1/3 de l’artère cérébrale moyenne impliquée 

 Traitement dans les 6 à 24 heures après le dernier moment connu en bonne santé, 

 NIHSS  10 à l’inclusion 

 Age  18 ans 
 Score de Rankin avant l’inclusion 0 ou 1 
 Mismatch (décalage entre les symptômes et la taille de la lésion) radio-clinique défini en 

fonction de l’âge, du score NIHSS et du volume d’ischémie évalué sur un scanner de 
perfusion ou IRM (logiciel RAPID) : 

 Groupe A : Patients  80 ans ; avec un score NIHSS ≥ 10 et un volume d’ischémie < 
21 ml 

 Groupe B : âge < 80 ans avec un score NIHSS ≥ 10 et volume d’ischémie < 31 ml 
 Groupe C : âge < 80 ans, NIHSS ≥ 20 et volume d’ischémie entre 31 et 51 ml. 
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 La thrombectomie mécanique. 
 Stratégie thérapeutique actuelle (délais de survenu de l’AVC jusqu’à 6 heures) 
En 2015 la société Française de Neuroradiologie a publié des recommandations 
correspondant à l’adaptation française des recommandations émises lors de la conférence 
de consensus12 ESO-Karolinska Stroke Update 2014 des trois sociétés savantes l'European 
Stroke Organisation (ESO), l'European Society of Minimally Invasive Neurological Therapy 
(ESMINT) et l'European Society of Neuroradiology (ESNR), à la suite des publications et 
présentations des résultats des études MR CLEAN, EXTEND-IA, ESCAPE, SWIFT-PRIME 
et THRACE.  
Les recommandations de l’ESO sont fondées sur une revue de la littérature ainsi que sur 
l’avis d’experts. 
Les recommandations françaises sont les suivantes :  

 « La Thrombectomie Mécanique (TM) est recommandée à la phase aiguë dans le 
traitement de l’AVC jusqu’à 6 heures après le début des symptômes chez les patients 
qui présentent une occlusion proximale des artères cérébrales (OPAC) (carotide, 
cérébrale moyenne, tronc basilaire). (Grade A, Niveau 1a) 

 La TM est réalisée en complément de la thrombolyse intraveineuse (TIV) lorsqu’elle est 
indiquée (4h30) ou d’emblée en cas de contre-indications à la TIV. (Grade A, Niveau 1a) 

 La décision de réaliser une TM ne doit pas retarder la réalisation de la TIV. De même, la 
réalisation de la TIV ne doit pas retarder la TM (Grade A, Niveau 1a). 

 La TM doit être réalisée le plus rapidement possible dès que son indication a été posée. 
(Grade A, Niveau 1a) 

 La décision d’entreprendre une thrombectomie mécanique doit être prise par une équipe 
multidisciplinaire comprenant au moins : 1°) un neurologue et/ou médecin compétent en 
pathologie neurovasculaire ; 2° un neuroradiologue interventionnel qualifié. (Grade C, 
Niveau 5) 

 La TM doit être réalisée dans un établissement disposant d’un centre de neuroradiologie 
interventionnelle autorisé dans le cadre du SIOS en cours et d’une unité 
neurovasculaire. (Grade C, Niveau 5) 

 La TM doit être réalisée par un neuroradiologue interventionnel entrainé et expérimenté, 
répondant aux conditions d’autorisation définies par l’arrêté du 15 mars 2010 (art. 
D.6124149 du code de Santé Publique). (Grade B, Niveau 2b) 

 Le choix de la technique d’anesthésie est décidé pour chaque patient, conjointement par 
l’anesthésiste et le neuroradiologue interventionnel, avec comme objectif de réduire le 
délai de mise en route de la TM. (Grade C, Niveau 2b) 

 La TM doit être réalisée avec des stents retrievers approuvés par les autorités de santé. 
(Grade A, Niveau 1a) 

 D’autres systèmes de thrombectomie approuvés par les autorités de santé peuvent être 
utilisés sous la responsabilité du neuroradiologue interventionnel si une recanalisation 
artérielle peut être obtenue de façon rapide, complète et sûre. (Grade C, Niveau 2a) 

 
Sélection des patients 

 L’occlusion vasculaire doit être diagnostiquée par une méthode non invasive en 
première intention avant d’envisager la phase thérapeutique par thrombectomie 
mécanique. (Grade A, Niveau 1a) 

 Si l’imagerie des vaisseaux n’est pas possible en routine, un score NIHSS ≥ 9 dans les 
trois heures et ≥ 7 points dans les six heures peut être en faveur d’une occlusion des 
gros vaisseaux. (Grade B, Niveau 2a) 

                                                
12

 Wahlgren N, Moreira T, Michel P, Steiner T, Jansen O, Cognard C, Mattle HP, van Zwam W, Holmin S, Tatlisumak T, 
Petersson J, Caso V, Hacke W, Mazighi M, Arnold M, Fischer U, Szikora I Pierot L, Fiehler J, Gralla J, Fazekas F19, Lees 
KR20; ESO-KSU, ESO, ESMINT, ESNR and EAN. Mechanical thrombectomy in acute ischemic stroke: Consensus statement 
by ESO-Karolinska Stroke Update 2014/2015, supported by ESO, ESMINT, ESNR and EAN. Int J Stroke. 2016 Jan;11(1):134-
47. 
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Chaque année, environ 130 000 personnes sont victimes d’un AVC dont 40 000 décèdent de 
ses suites ; 30 000 gardent des séquelles lourdes14.  
Les AVC sont une pathologie grave, susceptible d'entraîner une incapacité, une 
dégradation marquée de la qualité de vie et d’engager le pronostic vital 

04.2.2. ÉPIDEMIOLOGIE DE LA PATHOLOGIE 

En France, l’incidence annuelle  serait de 113/100 000 nouveaux cas par an15. L’AVC a un 
taux d’incidence multiplié par deux tous les 10 ans après 55 ans ; 25 % des AVC surviennent 
chez les moins de 65 ans, et plus de 50 % chez les personnes de 75 ans et plus. L’âge 
moyen de survenue d’un AVC est de 73 ans (70 ans pour les hommes et 76 ans pour les 
femmes). 

04.2.3. IMPACT 

Les stents retriever répondent à un besoin non couvert dans certaines situations cliniques où 
les thérapeutiques actuelles ne peuvent pas être mises en œuvre (contre-indication ou 
inégibilité de la thrombolyse IV (délai > 4h 30)). 

04.2.4. CONCLUSION SUR L’INTERET DE SANTE PUBLIQUE 

Le stent retriever SOLITAIRE 2 a un intérêt pour la santé publique, compte tenu du 
caractère de gravité des accidents vasculaires cérébraux. 
 

En conclusion, la Commission Nationale d’Évaluation des Dispositifs Médicaux et des 
Technologies de Santé estime que le Service Attendu du dispositif SOLITAIRE 2 est 
suffisant pour l’inscription sur la liste des produits et prestations prévue à l’article 
L.165-1 dans la prise en charge des patients ayant un AVC ischémique à la phase 
aigüe, en rapport avec une occlusion proximale d’une artère intracrânienne de gros 
calibre, visible à l’imagerie dans un délai de 6 à 16 heures après le début des 
symptômes. 
Les patients sélectionnés doivent répondent aux critères d'éligibilité suivants : 
occlusion de l’artère carotide interne intracrânienne et de l’artère cérébrale moyenne 
(segment M 1) ; score NIHSS initial ≥ 6 ; Score mRS ≤ 2 avant l’AVC, volume de 
nécrose < 70 ml et  volume de mismatch  ≥ 15 ml; ratio du mismatch > 1,8. 

05 ÉLEMENTS CONDITIONNANT LE SERVICE ATTENDU 

05.1. SPECIFICATIONS TECHNIQUES MINIMALES 
Aucune exigence supplémentaire par rapport aux spécifications techniques proposées par le 
fabricant. 

05.2. MODALITES D’UTILISATION ET DE PRESCRIPTION 
La dimension organisationnelle de la thrombectomie mécanique dans la prise en charge 
précoce de l’accident vasculaire cérébral ischémique aigue doit être conforme à celle définit 

                                                
14

 Haute Autorité de Santé. Résultats des indicateurs pour l’amélioration de la qualité et la sécurité des soins. Prise en charge 
initiale de l’accident vasculaire cérébral. Campagne 2017 – Données 2016 Saint-Denis La Plaine: HAS; 2017.  
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2017-12/plaquette_avc_2017.pdf 
15

 Haute Autorité de Santé. Résultats des indicateurs pour l’amélioration de la qualité et la sécurité des soins. Prise en charge 
initiale de l’accident vasculaire cérébral. Campagne 2017 – Données 2016 Saint-Denis La Plaine: HAS; 2017.  
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2017-12/plaquette_avc_2017.pdf 
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dans le rapport «Organisation avec thrombectomie mécanique de la prise en charge précoce 
de l’accident vasculaire cérébral ischémique aigu ». 

 
Conformément au décret n°2007-366 la thrombectomie doit être entreprise par un spécialiste 
formé aux procédures de neuroradiologie Interventionnelle dans un centre certifié. 
Les conditions techniques de fonctionnement et les conditions d’implantation applicables aux 
activités neuroradiologiques interventionnelles endovasculaire sont précisées dans les 
décrets suivants :  
 décret n°2007-366 du 19 mars 2007 relatif aux conditions d’implantation applicables aux 

activités interventionnelles par voie endovasculaire en neuroradiologie et modifiant le 
code de la santé publique, 

 décret n°2007-367 du 19 mars 2007 relatif aux conditions techniques de fonctionnement 
applicables aux activités interventionnelles par voie endovasculaire en neuroradiologie. 

L’activité neuroradiologique annuelle minimale par site est fixée à 80 interventions 
endovasculaires portant sur la région cervico-céphalique et médullo-rachidienne (arrêté du 
19 mars 2007). 
L’arrêté du 15 mars 2010 fixe les conditions permettant de justifier d’une formation et d’une 
expérience dans la pratique d’actes interventionnels par voie endovasculaire en 
neuroradiologie.  

06 AMELIORATION DU SERVICE ATTENDU 

06.1. COMPARATEUR(S) RETENU(S) 
Le comparateur retenu est le traitement médical optimal 

06.2. NIVEAU(X) D’ASA 
L’analyse intermédiaire chez 182 patients de l’essai contrôlé, randomisé, multicentrique 
DEFUSE 3 montre une amélioration des résultats fonctionnels sur l’échelle de Rankin à 90 
jours (OR à 2,8 (p < 0.0001) dans le groupe thrombectomie ainsi qu’un pourcentage plus 
élevé de patients fonctionnellement indépendants (score sur l’échelle de Rankin modifiée 
entre 0 et 2 de 45% vs 17%, p<0,001) par rapport au traitement médical. 
À 90 jours, le taux de mortalité était de 14% dans le groupe traité par thrombectomie 
endovasculaire et de 26 % dans le groupe traitement médical standard seul sans différence 
significative entre les groupes en ce qui concerne la fréquence des hémorragies 
intracrâniennes symptomatiques (7% vs 4%, p=NS) ou en ce qui concerne les effets 
indésirables (43% vs 53%, p=NS). 
 

Compte tenu des données disponibles, chez les patients ayant un AVC ischémique à 
la phase aigüe, en rapport avec une occlusion proximale d’une artère intracrânienne 
de gros calibre, visible à l’imagerie dans un délai de 6 à 16 heures après le début des 
symptômes et répondant aux critères d'éligibilité suivants : occlusion de l’artère 
carotide interne intracrânienne et de l’artère cérébrale moyenne (segment M 1) ; score 
NIHSS initial ≥ 6 ; Score mRS ≤ 2 avant l’AVC, volume de nécrose < 70 ml et  volume 
de mismatch  ≥ 15 ml; ratio du mismatch > 1,8, la Commission Nationale d’Évaluation 
des Dispositifs Médicaux et des Technologies de Santé s’est prononcée pour une 
amélioration du service attendu importante (niveau II) du stent retriever SOLITAIRE 2 
par rapport au traitement médical optimal. 
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07 CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT ET DUREE D’INSCRIPTION 

07.1. CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT 
Pour rappel, la CNEDiMTS dans son avis du 4 octobre 2016, avait subordonné le 
renouvellement d’inscription du stent retriever SOLITAIRE 2 dans la prise en charge des 
patients ayant un AVC ischémique à la phase aigüe, en rapport avec une occlusion 
proximale d’une artère intracrânienne de gros calibre, visible à l’imagerie dans un délai de 6 
heures après le début des symptômes, à la transmission des résultats d’une étude de suivi 
exhaustive évaluant l’utilisation des stents retriever en pratique courante française.  
La Commission souhaitait que soit évalué en particulier les évènements indésirables liés à la 
procédure et au dispositif, les indications dans lesquelles ce dispositif est utilisé ainsi que les 
modalités d’utilisation. 
 
Dans l’indication faisant l’objet du présent avis, la commission ne formule pas de demande 
d’étude de suivi particulier. 

07.2. DUREE D’INSCRIPTION PROPOSEE 
Jusqu’à la fin de prise en charge actuelle références de SOLITAIRE 2 inscrites sur la LPPR 
(15 juillet 2020) 

08 POPULATION CIBLE 

La population cible correspond aux patients ayant un AVC ischémique à la phase aigüe, en 
rapport avec une occlusion proximale d’une artère intracrânienne de gros calibre, visible à 
l’imagerie dans un délai de 6 à 16 heures après le début des symptômes et répondant aux 
critères d'éligibilité suivants : occlusion de l’artère carotide interne intracrânienne et de 
l’artère cérébrale moyenne (segment M 1) ; score NIHSS initial ≥ 6 ; Score mRS ≤ 2 avant 
l’AVC, volume de nécrose < 70 ml et  volume de mismatch  ≥ 15 ml; ratio du mismatch > 1,8. 
 
En France, l’incidence annuelle des AVC est de 113/100 000 personnes tous âges 
confondus : soit approximativement 130 000 nouveaux AVC par an dont 85 % sont d’origine 
ischémique, soit 110 500 patients par an présentant un infarctus cérébral. 
Environ 1 % des patients bénéficient d’une thrombolyse16,17.  
Le plan AVC se fixe pour objectif d’augmenter le nombre de patients thrombolysés à environ 
15 %, soit un nombre estimé de 16 575 patients éligibles à la thrombolyse. 
Selon les experts 50 18% patients éligibles à la thrombolyse IV ont une occlusion d’une artère 
de gros calibre, soit environ 8 000 patients, ce qui représente la population cible de 
SOLITAIRE 2 dans le traitement de l’AVC ischémique à la phase aiguë, quel que soit le délai. 
Parmi ces 8000 patients, la proportion de patients dont l’AVC ischémique est pris en charge 
dans un délai de 6 à 16 heures après le début des symptômes ne peut pas être estimée. 
 
Selon les experts 5 % des patients seraient concernés par les critères d’éligibilité des études 
DAWN et DEFUSE 3. 
 

Selon les données du PMSI en 2017 le nombre de séjour ayant pour diagnostic principal un 
« infarctus cérébral » était de 102 178 (tableau 4). 

                                                
16

 Bardet J. Rapport sur la prise en charge précoce des accidents vasculaires cérébraux. Office parlementaire d’évaluation des 
politiques de santé. Septembre 2007 
17

 Plan d’actions national « accidents vasculaires cérébraux » 2010-2014. Ministère de la santé et des sports. Avril 2010 
18

 Smith WS, Lev MH, English JD et al.  Significance of large vessel intracranial occlusion causing acute ischemic stroke and 
TIA. Stroke. 2009 Dec;40(12):3834-40.. 
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- Hématome du parenchyme de type 2 : absence de différence 
significative entre les deux groupes (p = 0,21) 

- Complications liées à la thrombectomie (n = 2) :  
. perforation du vaisseau ayant entrainé une hémorragie 
subarachnoïdienne et associée à une augmentation du score NIHSS,  
. vasospasme n’ayant entrainé aucune conséquence neurologique. 

Taux d’événements indésirables graves : groupe « TM + TIV » (43 %) et groupe 
« TIV seule » (53 %). Aucune différence en termes d’événements indésirables 
graves n’est observée entre les deux groupes (p = 0,18). 

 
 
 
 


