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ARGUMENTAIRE 
 

01 NATURE DE LA DEMANDE 

Demande d’inscription sur la liste des produits et prestations prévue à l’article L 165-1 du 
code de la sécurité sociale (LPPR dans la suite du document). 

01.1. MODELES ET REFERENCES 
Le kit complet est disponible sous la référence MSK0602-NTR avec : 
 système de pose du clip : CDS0602-NTR, 
 cathéter guide orientable : SGC0302. 
 
Les accessoires du système MITRACLIP NTR sont disponibles sous les références : 
 stabilisateur : SZR01ST ; 
 support élévateur : LFT01ST ; 
 plateau de soutien : PLT01ST. 

01.2. CONDITIONNEMENT 
Les éléments implantables du système MITRACLIP NTR sont fournis de façon unitaire et 
stérile dans des sachets scellés. 

01.3. INDICATION REVENDIQUEE 
Les indications revendiquées sont celles octroyées par la Commission pour les dispositifs de 
générations antérieures, MITRACLIP [lien] et MITRACLIP NT [lien] : 
 
« Patients avec insuffisance mitrale sévère, d’origine dégénérative, symptomatique malgré 
une prise en charge médicale optimale, non éligibles à la chirurgie de réparation ou de 
remplacement valvulaire et répondant aux critères échocardiographiques d’éligibilité. Tous 
ces critères et en particulier la contre-indication chirurgicale doivent être validés par une 
équipe multidisciplinaire ad hoc. 
 
Les patients ayant une espérance de vie inférieure à un an compte tenu de comorbidités 
extracardiaques ne sont pas éligibles à la technique (non indication). » 

01.4. COMPARATEUR REVENDIQUE 
Les comparateurs soumis par le demandeur sont les systèmes de générations antérieures, 
MITRACLIP et MITRACLIP NT. 

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT 

Il s’agit d’une première demande d’inscription sur la LPPR. 
 
Les dispositifs de précédentes générations sont inscrits sur la LPPR par : 
 l’arrêté du 7 décembre 2016 publié au Journal Officiel le 9 décembre 2016 [lien] pour 

MITRACLIP ; 
 l’arrêté du 28 juin 2017 publié au Journal Officiel le 30 juin 2017 [lien] pour MITRACLIP 

NT. 
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03.4. ACTE ASSOCIE 
Dans la Classification Commune des Actes Médicaux (CCAM – version 52, juin 2018), l’acte 
associé à la pose d’un clip de réparation mitrale bord à bord est référencé sous le chapitre 
« Actes thérapeutique sur les valves cardiaques » : 

 DBBF198 : Rétrécissement de l'orifice atrioventriculaire gauche par dispositif par voie 
veineuse transcutanée et voie transseptale avec guidage par échographie-doppler par 
voie transœsophagienne. 

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. DONNEES NON SPECIFIQUES 

L’étude post-inscription demandée par la CNEDiMTS pour les systèmes de précédentes 
génération, MITRACLIP et MITRACLIP NT a été mise en place sous l’égide de la Société 
Française de Cardiologie (SFC) et les inclusions sont en cours. Il s’agit de l’étude 
MITRAGISTER prévoyant l’inclusion de 500 patients dont 300 dans l’indication de 
l’insuffisance mitrale primaire. Au 7 mai 2018, 28 centres français étaient actifs avec 
l’inclusion de 450 patients dont 262 patients ont été inclus dans l’indication de l’insuffisance 
mitrale primaire. 

04.1.1.2. DONNEES SPECIFIQUES 

Aucune donnée clinique spécifique au dispositif MITRACLIP NTR n’est disponible. 

04.1.1.3. ÉVENEMENTS INDESIRABLES 

Matériovigilance : 
Les données de matériovigilance relatives au système de pose du clip MITRACLIP et 
MITRACLIP NT sur la période 2012-2017 sont répertoriées en suivant : 
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04.2.4. CONCLUSION SUR L’INTERET DE SANTE PUBLIQUE 

Compte tenu de la gravité de la pathologie et de la dégradation de la qualité de vie 
engendrée, les clips de réparation mitrale bord à bord de la gamme MITRACLIP ont un 
intérêt de santé publique.  
 

En conclusion, la Commission Nationale d’Évaluation des Dispositifs Médicaux et des 
Technologies de Santé estime que le Service Attendu est suffisant pour l'inscription 
sur la liste des Produits et Prestations et prévue à l’article L.165-1 du code de la 
sécurité sociale. 
 
La Commission recommande une inscription sous nom de marque et retient les 
indications suivantes : 
 
Patients avec insuffisance mitrale sévère, d’origine dégénérative, symptomatique 
malgré une prise en charge médicale optimale, non éligibles à la chirurgie de 
réparation ou de remplacement valvulaire et répondant aux critères 
échocardiographiques d’éligibilité. Tous ces critères et en particulier la contre-
indication chirurgicale doivent être validés par une équipe multidisciplinaire ad hoc. 
Les patients ayant une espérance de vie inférieure à un an compte tenu de facteurs 
extracardiaques (comorbidités) ne sont pas éligibles à la technique (non indication). 

 

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 
Les modalités de prescription et d’utilisation doivent être conformes à l’arrêté du 6 octobre 
2016 limitant la pratique de l’acte de « rétrécissement de l’orifice atrioventriculaire gauche 
par dispositif par voie veineuse transcutanée et voie transseptale avec guidage par 
échographie-doppler par voie transœsophagienne » à certains établissements de santé en 
application des dispositions de l’article L. 1151-1 du code de santé publique [lien]. 

06 AMELIORATION DU SERVICE ATTENDU 

06.1. COMPARATEUR RETENU 
Le clip de réparation bord à bord MITRACLIP NTR est une évolution technologique des clips 
de réparation bord à bord MITRACLIP et MITRACLIP NT, qui sont par conséquent les 
comparateurs choisis par la Commission. 
 
Comparateur : MITRACLIP et MITRACLIP NT, clips de réparation mitrale bord à bord 
de précédentes générations. 

06.2. NIVEAU D’ASA 
MITRACLIP NTR est une évolution technologique incrémentale des dispositifs de 
précédentes générations MITRACLIP et MITRACLIP NT. Aucune donnée clinique ne permet 
d’évaluer le bénéfice potentiel des modifications techniques apportées pour cette nouvelle 
génération de dispositif. 
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dispositif par voie veineuse transcutanée et voie transseptale avec guidage par échographie-
doppler par voie transœsophagienne.  
 
La population cible ne peut être estimée. A titre informatif, la population rejointe serait 
au maximum de 1 600 patients par an.  




