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01.2. CONDITIONNEMENT 
Unitaire et stérile 

01.3. INDICATION(S) REVENDIQUEE(S) 
Indications revendiquées :  
 Renouvellement d’inscription : traitement de l’artériopathie oblitérante des membres 

inférieurs symptomatique imputable à des lésions de longueur ≤ 14 cm des artères 
fémoro-poplitées au-dessus du genou, ayant un diamètre de référence compris entre 4 et 
6 mm, après échec de l’angioplastie par ballonnet (indication inscrite sur la LPPR) 

 Extension d’indication thérapeutique : le traitement de l’artériopathie oblitérante des 
membres inférieurs symptomatique imputable pour des lésions de longueur >14 cm et ≤ 
19 cm des artères fémoro-poplitées au-dessus du genou, ayant un diamètre de 
référence compris entre 4 et 6 mm, après échec de l’angioplastie par ballonnet. 

01.4. COMPARATEUR(S) REVENDIQUE(S) 

Les comparateurs revendiqués sont : 
 le stent à libération de principe actif ZILVER PTX dans le cadre de la renouvellement 

d’inscription 
 les autres stents métalliques nus dans le cadre de la demande d’extension des 

indications thérapeutiques 

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT 

En 2016, la révision de la ligne générique « implant endovasculaire dit stent, aortique, rénal, 
iliaque ou fémoral » a conduit à une modification de la procédure d’inscription et des 
conditions de prise en charge de ces implants publiée au JO du 15 septembre 2017 (arrêté 
du 14 septembre 2017). 
Cette modification a conduit à :  
 la création de 4 nouvelles descriptions génériques : «Endoprothèse nue auto-

expansible», «Endoprothèse nue expansible par ballonnet», «Endoprothèse couverte 
auto-expansible» et «Endoprothèse couverte expansible sur ballonnet». 

 L’inscription sous nom de marque pour les endoprothèses à libération de principe actif et 
notamment l’inscription de l’endoprothèse périphérique ELUVIA sous nom de marque, 
avec une fin de prise en charge fixée au 30 septembre 2019. 

L’endoprothèse est inscrite sur la LPPR dans les indications :  
«Traitement de l’artériopathie oblitérante des membres inférieurs symptomatique imputable à 
des lésions (de longueur ≤ 14 cm) des artères fémoro-poplitées au-dessus du genou, ayant 
un diamètre de référence compris entre 4 et 6 mm, après échec de l’angioplastie par 
ballonnet.». 

03 CARACTERISTIQUES DU PRODUIT  

03.1. MARQUAGE CE 

Classe III, notification par DEKRA Certification B.V. (n°0344), Hollande. 

03.2. DESCRIPTION 
Le système ELUVIA se compose de l’endoprothèse implantable et du système de mise en 
place.  
L’endoprothèse auto-expansible est constituée :  
 D’une plate-forme métallique coupée au laser en alliage de nickel et de titane (nitinol),  
 D’un enrobage polymérique en PBMA (polyméthacrylate de n-butyle) entre le stent 

métallique et le paclitaxel destiné à améliorer l’adhérence de la couche externe.  
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 La couche de matrice médicamenteuse est constituée d’un copolymère de polyfluorure 
de vinylidène et hexafluoropropylène (PVDF-HFP) mélangé au paclitaxel (substance 
active). Le paclitaxel est incorporé à la dose de 0.167 µg/mm² dans la substance 
polymérique. 

Sur les extrémités proximale et distale du stent figurent des repères radio-opaques en 
tantale.  
L’endoprothèse est préchargée dans un système de mise en place de 6,0 Fr (diamètre 
maximal de 2,1 mm). Ce dernier a une conception triaxiale, avec un corps externe 
permettant de le stabiliser, un corps central pour protéger et comprimer le stent et un corps 
interne pour fournir une lumière de guide. Le système de mise en place est compatible avec 
les guides de 0,035 in (0,89mm). Le système de mise en place est disponible en 2 longueurs 
utiles (75 cm et 130 cm). 

03.3. FONCTIONS ASSUREES 
ELUVIA exerce une poussée radiale contre la surface luminale du vaisseau (effet de tuteur 
sur la paroi du vaisseau), restaurant la perméabilité. 
L’endoprothèse ELUVIA, comporte une substance immunosuppressive et anti-proliférative 
(le paclitaxel), qui vise à éviter la resténose en inhibant l'hyperplasie néo-intimale intra-stent. 

03.4. ACTE(S)  
Dans la Classification Commune des Actes Médicaux (CCAM – version 54.10, 01/11/2018), 
les actes associés sont référencés sous les chapitres « Dilatation intraluminale et pose de 
prothèse d’artère du membre inférieur». 
 

Code CCAM Libellé de l’acte associé 

EEAF004 
Dilatation intraluminale d'une artère du membre inférieur avec pose d'endoprothèse, par voie artérielle 
transcutanée 

EEAF006  
Dilatation intraluminale de plusieurs artères du membre inférieur avec pose d'endoprothèse, par voie 
artérielle transcutanée 

EEPF001 
Recanalisation d’une artère du membre inférieur avec pose d’endoprothèse, par voie artérielle 
transcutanée 

EEAF002 
Dilatation intraluminale d'une artère du membre inférieur avec dilatation intraluminale de l'artère 
iliaque commune et/ou de l'artère iliaque externe homolatérale avec pose d'endoprothèse, par voie 

04 SERVICE ATTENDU / RENDU 

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 SPECIFIQUES 

Deux études sont fournies dans le dossier :  
 L’étude prospective, simple bras, multicentrique MAJESTIC1, 2 
 L’étude prospective, multicentrique, randomisée, de non infériorité IMPERIAL3 comparant 

ELUVIA à l’endoprothèse à élution de principe actif ZILVER PTX (rapport d’étude). 

                                                
1
 Müller-Hülsbeck S, Keirse K, Zeller T, Schroë H, Diaz-Cartelle J. Twelve-Month Results From the MAJESTIC Trial of the 

Eluvia Paclitaxel-Eluting Stent for Treatment of Obstructive Femoropopliteal Disease. J Endovasc Ther. 2016 Oct;23(5):701-7. 
 
 Keirse K, Zeller T, Schroë H, Diaz-Cartelle J. Long-Term Results from the MAJESTIC Trial of the Eluvia Paclitaxel-Eluting 
Stent for Femoropopliteal Treatment: 3-Year Follow-up. Cardiovasc Intervent Radiol. 2017 Dec;40(12):1832-1838. 
3
 Gray WA, Keirse K, Soga Y, Benko A, Babaev A, Yokoi Y, Schroeder H, Prem JT, Holden A, Popma J, Jaff MR, Diaz-Cartelle 

J, Müller-Hülsbeck S; IMPERIAL investigators. A polymer-coated, paclitaxel-eluting stent (Eluvia) versus a polymer-free, 
paclitaxel-coated stent (Zilver PTX) for endovascular femoropopliteal intervention (IMPERIAL): a randomised, non-inferiority trial. 
Lancet 2018; 392: 1541–51 
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 L’étude prospective, simple bras, multicentrique MAJESTIC avait pour objectif d’évaluer 
les performance de l’endoprothèse à élution de principe actif ELUVIA chez les patients ayant 
une artériopathie oblitérante des membres inférieurs symptomatique au stade claudication 
intermittente modérée ou sévère (stade 2 ou 3 de la classification de Rutherford) ou 
ischémie critique chronique (stade 4 de la catégorie de Rutherford) associée à une sténose 
(≥ 70 % mesurée par angiographie) ou une resténose (suite à une angioplastie par ballon nu 

uniquement) ou une occlusion, de longueur comprise entre ≥ 30 mm et  110 mm localisée 
dans l’artère fémorale superficielle ou l’artère poplitée proximale.  
Les principaux critères d’inclusion étaient les suivants :  
 Patients âgés de plus de 18 ans 
 AOMI symptomatique chronique définie suivant les catégories de Rutherford 2, 3, ou 4 
 sténose(s) ou resténose (s) (suite à une angioplastie seule, avec exclusion si antécédent 

de traitement par ballon à élution de principe actif) ou lésions occlusives situées dans 
l’artère native fémorale superficielle ou l’artère poplitée proximale 

 degré de sténose  70 % par évaluation visuelle des angiographies 
 diamètre de vaisseau ≥ 4 mm et  6 mm 
 longueur totale de la lésion (ou de la série de lésions) ≥ 30 mm et  110 mm 
 lésion cible située au moins 3 cm au-dessus du bord inférieur du fémur 
 une artère infrapoplitée ou poplitée perméable  
Les resténoses intrastent n’étaient pas inclues dans l’étude. 
Le critère de jugement principal d’efficacité était la perméabilité primaire à 9 mois définie par 
un ratio de vitesse systolique maximale (PSVR, Peak Systolic Velocity Ratio) ≤ 2,5 en 
l’absence de revascularisation de la lésion cible (TLR), de pontage de la lésion cible ou 
amputation majeure du membre traité (évaluation par échographie duplex (DUS) avec 
adjudication par un laboratoire indépendant). 
Ce critère était comparé à un objectif de performance de 754, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11%issu de la 
littérature. 
L’analyse du critère principal d’efficacité visait à démontrer la non-infériorité du traitement par 
l’endoprothèse à élution de principe actif ELUVIA par rapport à un objectif de performance 
fondé sur la perméabilité d’endoprothèses périphériques nues et à élution de principe actif. 
Une revue systématique de littérature a été réalisée pour identifier un objectif de 
performance. Six études décrivant l’efficacité de ces dispositifs ont été identifiées. Une méta-
analyse de ces études avec un modèle à effets aléatoires a conduit à estimer à 88,9 % [IC 
95 % : 85 - 93,5 %] la perméabilité primaire à 9 mois. 
L’objectif de performance était fixé à 75 %. Avec un taux de succès attendu de 90 % pour 
l’endoprothèse ELUVIA sur le critère de résultat principal d’efficacité, avec un risque de 
première espèce fixé à α = 0,05 suivant un test unilatéral et considérant un taux d’attrition de 
20 % à 9 mois, une puissance de 82 % est atteinte dès lors que 55 patients ont complété le 
suivi à 9 mois.  

                                                
4
 Schillinger M, Sabeti S, Loewe C, et al. Balloon angioplasty versus implantation of nitinol stents in the superficial femoral artery. 

N Engl J Med. 2006;354:1879–1888 
5
 Krankenberg H, Schluter M, Steinkamp HJ, et al. Nitinol stent implantation versus percutaneous transluminal angioplasty in 

superficial femoral artery lesions up to 10 cm in length: the Femoral Artery Stenting Trial (FAST). Circulation. 2007;116:285–292. 
6
 Bosiers M, Torsello G, Gissler HM, et al. Nitinol stent implantation in long superficial femoral artery lesions: 12-month results of 

the DURABILITY I study. J Endovasc Ther. 2009;16:261–269. 
7
 Laird JR, Katzen BT, Scheinert D, et al. Nitinol stent implantation versus balloon angioplasty for lesions in the superficial 

femoral artery and proximal popliteal artery: twelve-month results from the RESILIENT randomized trial. Circ Cardiovasc Interv. 
2010;3:267–276. 
8
 Mewissen MW. Self-expanding nitinol stents in the femoropopliteal segment: technique and mid-term results. Tech Vasc Interv 

Radiol. 2004;7:2–5 
9
 Duda SH, Bosiers M, Lammer J, et al. Drug-eluting and bare nitinol stents for the treatment of atherosclerotic lesions in the 

superficial femoral artery: long-term results from the SIROCCO trial. J Endovasc Ther. 2006;13:701–710. 
10

 Dearing DD, Patel KR, Compoginis JM, et al. Primary stenting of the superficial femoral and popliteal artery. J Vasc Surg. 
2009;50:542–547. 
11

 Dick P, Wallner H, Sabeti S, et al. Balloon angioplasty versus stenting with nitinol stents in intermediate length superficial 
femoral artery lesions. Catheter Cardiovasc Interv. 2009;74:1090–1095. 
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été considérée comme perméable. Les deux autres patients avaient nécessités une 
revascularisation de la lésion cible avant 9 mois. 

 Perméabilité primaire à 12 et 24 mois 
La perméabilité primaire à 12 mois était de 96 % (49/51) [IC95 % 86,5 % - 99,5 %]. 

L’estimation de Kaplan-Meier de la perméabilité primaire à 12 mois était de 96,4 %2,5% (1 
censure). 
L’estimation de Kaplan-Meier de la perméabilité primaire à 24 mois était de 83,6 % [IC95 % 
73,6 % - 93,3 %] (3 censures). 
 Évolution de la classification de Rutherford 
Une évolution d’au moins une catégorie dans la classification de Rutherford par rapport à 
l’inclusion était rapportée chez 54/56 (96 %) patients à 12 mois et chez 48/53 (90,6 %) à 2 
ans. A 1 an, 43/53 (81 %) des patients ne montraient aucun symptôme clinique (classe 0) et 
7/53 (13 %) avaient une légère claudication (classe 1). A 2 ans, 35/53 (66,0 %) des patients 
ne montraient aucun symptôme clinique (classe 0) et 13/53 (24,5 %) avaient une légère 
claudication (classe 1).  

L’ABI (index de pression systolique) moyen était de 0,73  0,22 à l’inclusion à 1,02  0,20 à 

12 mois et 0,93  0,26 à 24 mois 
Aucune fracture de stent n’a été rapportée à 12 mois de suivi. 
 Taux de revascularisation de la lésion cible 
A 12 mois, 2 patients avaient nécessité une revascularisation de la lésion cible. 
Au cours du suivi, 8 patients avaient nécessité une revascularisation de la lésion cible. 
L’estimation de Kaplan Meier du taux de survie sans TLR à 36 mois était de 85,3 % [IC95 % 
75,9 – 94,7 %].  
 Évènements indésirables majeurs12 
Le taux d’évènements indésirables majeurs était de 3,6 % (2/53) à 12 mois. 
Aucune amputation n’était rapportée. 
Aucune fracture de stent n’était rapportée à 24 mois. 
 
Les limites de cette étude reposent notamment sur l’absence de bras comparateur. 
 
 L’étude IMPERIAL (A randomIzed trial coMParing the ELUVIA dRug-elutIng stent versus 
ZILVER PTX stent for treatment of superficiAL femoral and/or proximal popliteal arteries) 
prospective, multicentrique (73 centres), contrôlée, randomisée, en simple aveugle de non 
infériorité avait pour objectif d’évaluer l’efficacité et la sécurité de l’endoprothèse à élution de 
principe actif ELUVIA dans le traitement des lésions de l’artère fémorale superficielle (SFA) 
et/ou de l’artère poplitée proximale (PPA). Les patients inclus avaient une artériopathie 
obblitérante des membres inférieures (stade 2, 3 ou 4 de Rutherford) associé à une sténose 

(≥ 70 %), une resténose de longueur comprise entre ≥ 30 mm et 140 mm ou une occlusion 

(120 mm) localisée dans l’artère fémorale superficielle et/ou l’artère poplitée proximale.  

Les patients ayant une lésion > 140 mm et  190 mm étaient inclus dans un sous-groupe 
« lésion longue ».  
Les critères d’inclusion et de non inclusion sont détaillés dans le résumé tabulé en annexe. 
Le critère de jugement principal de sécurité était le taux d’évènements indésirables majeurs 
(MAE), associant la mortalité de toute cause à 1 mois de suivi, une amputation majeure du 
membre traité à 12 mois de suivi et/ou le taux de TLR à 12 mois de suivi. L’objectif était de 
montrer la non infériorité d’ELUVIA par rapport à ZILVER PTX.  
Le critère de jugement principal d’efficacité perméabilité primaire évaluée à 12 mois de suivi, 
définie par un ratio de vitesse systolique maximale (PSVR, Peak Systolic Velocity Ratio) ≤ 
2,4 en l’absence de revascularisation de la lésion cible (TLR) cliniquement prouvée13 et de 

                                                
12

 Le taux d’évènements indésirables majeurs (MAE - Major Adverse Events) associait tout décès de toute cause survenu au 
cours du premier mois suivant l’implantation, toute amputation majeure du membre c ble au cours des 9 mois de suivi et toute 
revascularisation de la lésion cible au cours des 9 mois de suivi. 
13

 Un TLR cliniquement prouvé était défini par une réintervention dans les 5 mm proximal ou distal de la lésion initiale pour des 
sténoses ≥ 50 % en présence de symptômes récurrents (≥ 1 modification de la catégorie de Rutherford) ou associé à une 
diminution de l’ABI/TBI ≥ 20 % ou ≥ 0,15 dans le segment traité.  

















Certaines parties du document ne sont pas lisibles car le demandeur a souhaité que certaines données 
commerciales et industrielles demeurent confidentielles 

 - 16 - 

produits et prestations prévue à l’article L.165-1 du code de la sécurité sociale pour le 
traitement de l’artériopathie oblitérante des membres inférieurs symptomatique 
imputable à des lésions (de longueur ≤ 14 cm) des artères fémoro-poplitées au-dessus 
du genou, ayant un diamètre de référence compris entre 4 et 6 mm, après échec de 
l’angioplastie par ballonnet.  
- le service attendu de l’endoprothèse périphérique à libération de principe actif 
ELUVIA est insuffisant pour l’inscription sur la liste des produits et prestations prévue 
à l’article L.165-1 du code de la sécurité sociale pour le traitement de l’artériopathie 
oblitérante des membres inférieurs symptomatique imputable à des lésions (pour des 
lésions de longueur >14 cm et ≤ 19 cm des artères fémoro-poplitées au-dessus du 
genou, ayant un diamètre de référence compris entre 4 et 6 mm, après échec de 
l’angioplastie par ballonnet.  

05 ÉLEMENTS CONDITIONNANT LE SERVICE RENDU 

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 décision d’implantation doit se faire dans le cadre d’une concertation multi-disciplinaire. 

06 AMELIORATION DU SERVICE RENDU 

06.1. COMPARATEUR(S) RETENU(S) 
Le comparateur retenu est l’endoprothèse à élution de principe actif ZILVER PTX. 

06.2. NIVEAU(X) D’ASR 
Les résultats de l’étude IMPERIAL mettent en évidence la non-infériorité de l’endoprothèse à 
élution de principe actif ELUVIA par rapport à l’endoprothèse l’endoprothèse à élution de 
principe actif ZILVER PTX :  
 Sur la perméabilité primaire à 12 mois (critère de jugement principal d’efficacité) (87,1 % 

dans le groupe ELUVIA versus 81,0 % dans le groupe ZILVER PTX, p< 0,0001, analyse 
en PP) 

 Sur l’absence d’évènement indésirable majeur à 12 mois (critère de jugement principal 
de sécurité) (95,2 % dans le groupe ELUVIA versus 90,7 % dans le groupe ZILVER PTX, 
p< 0,0001, analyse en PP) 

 

La Commission s’est prononcée pour une absence d’amélioration du service rendu de 
l’endoprothèse périphérique à élution de principe actif ELUVIA par rapport à 
l’endoprothèse périphérique à élution de principe actif ZILVER PTX dans le traitement 
le traitement de l’artériopathie oblitérante des membres inférieurs symptomatique 
imputable à des lésions de longueur ≤ 14 cm des artères fémoro-poplitées au-dessus 
du genou, ayant un diamètre de référence compris entre 4 et 6 mm, après échec de 
l’angioplastie par ballonnet 
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rapportent à l'ensemble des soins de court séjour nécessitant une hospitalisation (activités 
de Médecine Chirurgie et Obstétrique MCO). Pour chaque séjour, les informations recueillies 
sont anonymisées et de type administratives et médicales car elles contiennent l'ensemble 
des prestations de séjour et de soins  délivrés aux patients. 
Pour cette analyse, les séjours sélectionnés étaient ceux au cours desquels : 
- la réalisation d'au moins un des actes de pose d’une endoprothèse périphérique a été 
effectué (codage CCAM EEAF002, EEAF004, EEAF006, EEPF001).  
- un diagnostic principal ou associé d’artériopathie oblitérante des membres inférieurs 
(AOMI) a été posé selon des codes CIM 10 décrivant au mieux la pathologie (code CIM10 
I7020, I7080,I7021, I7081, I7090, I7091, I738, I739, I771 cf. tableau 10). 

Tableau 10 : Codes CIM 10 utilisés pour décrire l’artériopathie oblitérante des membres inférieurs 

Code CIM 10 Libellé du code associé 

I7020 Athérosclérose des artères distales, sans gangrène 

I7021 Athérosclérose des artères distales, avec gangrène 

I7080 Athérosclérose d'autres artères, sans gangrène 

I7081 Athérosclérose d'autres artères, avec gangrène 

I7090 Athérosclérose généralisée et sans précision, sans gangrène 

I7091 Athérosclérose généralisée et sans précision, avec gangrène 

I738 Autres maladies vasculaires périphériques précisées 

I739 Maladie vasculaire périphérique sai 

I771 Sténose d’une artère 

Source OMS 2010 

 
Un patient pouvant avoir plusieurs séjours au cours d'une même année, le nombre de 
patients concernés par ces séjours a été ensuite calculé.  
Au total, en 2016, 17 278 patients ont reçu une endoprothèse périphérique dans le 
traitement de l'artériopathie oblitérante des membres inférieurs selon les données du PMSI.  
Néanmoins, ces données ne permettent pas de connaître le nombre de patients traités par la 
pose d’une endoprothèse intéressant l’artère fémoro-poplitée.  
 
La population cible d’ELUVIA peut donc être estimée au maximum à 17 278 patients 
par an. 
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suivi, définie par un ratio de vitesse systolique maximale (PSVR, Peak Systolic Velocity 
Ratio) ≤ 2,4 en l’absence de revascularisation de la lésion cible (TLR) cliniquement 
prouvée

19
 et de pontage de la lésion cible (évaluation par échographie duplex – DUS, 

évaluation par un corelab indépendant). 
 
Sous-groupe lésions longues 
Le critère de jugement principal d’efficacité était la perméabilité primaire à 12 mois 
après la procédure.  

Critère(s) de 
jugement 
secondaire(s) 

Les critères secondaires évaluent notamment :  
- le succès technique et le succès procédural 
- le taux de MAE à 1 mois de suivi 
- la perméabilité primaire assistée évaluée à 6, 12, 24 et 60 mois de suivi 
- les taux de TLR et TVR cliniquement motivés, à chaque terme de suivi 
- les évènements indésirables (inattendus, majeurs, sévères, liés à la procédure/au 

dispositif médical), à chaque terme de suivi 
- les évènements indésirables non sévères et non liés à la procédure/au dispositif 

médical, à chaque terme du suivi jusqu’à 12 mois, 
- le taux de fracture de stent, à 12, 24 et 60 mois de suivi (définitions VIVA) 
- la distribution des patients dans la classification de Rutherford évaluée à 1, 6, 12, 

24 et 60 mois de suivi en comparaison à l’inclusion 
- les taux de maintien d’amélioration clinique, principal et secondaire, évalués à 1, 6, 

12, 24 et 60 mois de suivi par l’évolution dans la classification de Rutherford en 
comparaison à l’inclusion 

- le taux d’amélioration hémodynamique, évalué par l’indice de pression systolique 
cheville-bras (ABI) à 1, 6, 12, 24 et 60 mois de suivi en comparaison à l’inclusion 

- l’amélioration de la marche à 12 mois de suivi (test de marche « 6 minutes » ou 
6MHW) 

- l’amélioration de la marche et l’état de santé (valeurs d’utilité) évalués à 1, 6, 12, 24 
et 60 mois de suivi par les questionnaires WIQ et EQ-5D™ en comparaison à 
l’inclusion. 

Taille de 
l’échantillon  

527 – 535 patients devraient être inclus dans l’étude :  
- 465 dans l’essai contrôlé randomisé : 310 patients dans le groupe ELUVIA et 155 

patients dans le groupe ZILVER PTX 
- 12 – 20 patients dans l’étude de pharmacocinétique 
- 50 patients dans le sous-groupe lésions longues 

Méthode de 
randomisation 

Randomisation 2 :1  

Méthode 
d’analyse des 
résultats 

Essai randomisé 
L’analyse du critère de jugement principal d’efficacité visait à démontrer la non-
infériorité de l’endoprothèse ELUVIA par rapport à l’endoprothèse ZILVER PTX : test 

unilatéral de Farrington - Manning avec un risque de première espèce  = 0,05, seuil de 
non infériorité de 10 %, 
 
L’analyse du critère de jugement principal de sécurité visait à démontrer la non-
infériorité de l’endoprothèse ELUVIA par rapport à l’endoprothèse ZILVER PTX : test 

unilatéral de Farrington - Manning avec un risque de première espèce  = 0,05, seuil de 
non infériorité de 10 %. 
 
Lésions longues 
Un critère de performance de 60 % (non statistically driven) établit à partir de données 
de la littérature. Si la perméabilité primaire à 12 mois était supérieure à cet objectif de 
performance ELUVIA serait considéré comme ayant une efficacité acceptable dans les 
lésions longues 
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 Cliniquement prouvée une réintervention dans les 5 mm proximal ou distal de la lésion initiale pour des sténoses  ≥ 50 % en 
présence de symptomes récurrents (≥ 1 modification de la catégorie de Rutherford) ou associé à une diminution  de l’ABI/TBI ≥ 
20 % ou ≥ 0,15 dans le segment traité.  




















