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01.2. CONDITIONNEMENT 
Unitaire et stérile 

01.3. INDICATION(S) REVENDIQUEE(S) 
La demande de renouvellement d’inscription concerne les pathologies de l’aorte thoracique 
descendante suivantes : 

 Anévrismes de plus de 6 cm de diamètre ; 
 Dissections aiguës lorsqu’il existe une indication opératoire ; 
 Ulcères pénétrants en cas de complications ; 
 Ruptures traumatiques de l’isthme dans un contexte de polytraumatisme. 

01.4. COMPARATEUR(S) REVENDIQUE(S) 
Les comparateurs revendiqués sont les endoprothèses aortiques thoraciques. 

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT 

Les endoprothèses aortiques thoraciques VALIANT avec système de pose CAPTIVIA ont été 
inscrites pour la première fois sur la LPPR par arrêté du 6 janvier 20111 (JO du 12 janvier 
2011) suite à l’avis rendu par la Commission le 22 décembre 20092. 
La dernière évaluation de l’endoprothèse aortique thoracique VALIANT avec système de 
pose CAPTIVIA par la Commission date du 03 juin 2014 complétant l’avis du 05 novembre 
20133. La date de fin de prise en charge des endoprothèses aortiques thoraciques VALIANT 
avec système de pose CAPTIVIA est fixée au 15 janvier 20194. 

03 CARACTERISTIQUES DU PRODUIT  

03.1. MARQUAGE CE 
Classe III, notification par BSI Product Services (n°0086), Royaume-Uni 

03.2. DESCRIPTION 
L’endoprothèse aortique thoracique VALIANT avec système de pose CAPTIVIA est une 
endoprothèse auto-expansible modulaire constituée d’une série de ressort en serpentins en 
alliage à mémoire de forme (le nitinol) ; empilés en configuration tubulaire, suturés sur une 
toile en polyester. Des sutures non-résorbables en polyester tressé fixent les ressorts sur le 
revêtement en polyester. Elle comprend des marqueurs radio-opaques en platine-iridium à 
chaque extrémité. 
L’endoprothèse VALIANT avec système de pose CAPTIVIA est composée d’une section 
principale pouvant être utilisée avec des sections additionnelles pour obtenir une couverture 
suffisante. 
Différentes configurations aux extrémités existent :  
L’extrémité proximale est proposée en deux versions FreeFlo et Closed Web : 

                                                
1
 Arrêté du 6 janvier 2011 relatif à l’inscription de l’endoprothèse aortique thoracique VALIANT CAPTIVIA de la société 

Medtronic France au chapitre 1er du titre III de la liste des produits et prestations remboursables prévue à l’article L. 165-1 du 
code de la sécurité sociale. publié au Journal Officiel de la République Française le 12 janvier 2011. 
http://legifrance.gouv.fr/jopdf/common/jo pdf.jsp?numJO=0&dateJO=20110112&numTexte=23&pageDebut=00624&pageFin=0
0625 
2
 Avis de la Commission du 22 décembre 2009 relatif l’endoprothèse VALIANT avec système de pose CAPTIVIA, endoprothèse 

aortique thoracique. HAS; 2013. http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2010-01/cnedimts-2309-valiant.pdf. 
3
 Avis de la Commission du 03 juin 2014 complétant l’avis du 05 novembre 2013 relatif l’endoprothèse VALIANT avec système 

de pose CAPTIVIA, endoprothèse aortique thoracique. HAS; 2018. https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CEPP-
4611_VALIANT%20CAPTIVIA_03_juin_2014_(4611)_avis.pdf 
4
 Avis relatif au renouvellement d’inscription de l’endoprothèse aortique thoracique VALIANT avec système de pose CAPTIVIA 

visée à l’article L.165-1 du code de la sécurité sociale. https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000029238902 
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 La configuration FreeFlo (droite ou effilée) se compose d’une armature nue proximale 
à 8 pointes avec mini-ressort de soutien. L’armature nue proximale s’étend au-delà 
du bord proximal. Le diamètre de l'extrémité proximale de la configuration FreeFlo 
effilée est de 4 mm supérieur à celui de son extrémité distale. 

 La configuration Closed Web (droite ou effilée) se compose d’une armature à 8 
pointes qui ne s’étend pas au-delà du bord du revêtement. Elle comporte également 
un mini-ressort de soutien. Le diamètre de l'extrémité proximale de la configuration 
Closed Web effilée est de 4 mm supérieur à celui de son extrémité distale. 

L’extrémité distale est proposée en 2 configurations : 
 La configuration Closed Web ; 
 La configuration Bare Spring droite se compose d’une armature nue à 8 pointes à 

l’extrémité distale de l’endoprothèse.  
Les différentes configurations de l’endoprothèse sont résumées dans le tableau 1 : 

Tableau 1 : Configuration de l’endoprothèse VALIANT avec système de pose CAPTIVIA 

 Extrémité distale 

ClosedWeb Bare Spring 

E
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é
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é

 

p
ro

x
im

a
le

 FreeFlo 
Configuration FreeFLo droite 

Configuration FreeFlo effilée 
- 

ClosedWeb 
Configuration Closed Web droite 

Configuration Closed Web effilée 
Configuration Bare spring droite 

 
Les configurations FreeFlow droites, Closed Web droites et Bare Spring droites (diamètre 
contant sur toute la longueur couverte du dispositif) sont disponibles dans des diamètres 
compris entre 22 mm et 46 mm et avec des longueurs couvertes de 100 mm, 150 mm et 200 
mm.  
Les configurations Closed Web effilées (diamètre de l’extrémité proximale est de 4 mm 
supérieur à celui de son extrémité distale) sont disponibles dans des diamètres compris 
entre 22 mm et 42 mm et avec des longueurs couvertes de 150 mm.  
Le système d’implantation CAPTIVIA est constitué d’un cathéter jetable à usage unique muni 
d’un connecteur intégré afin de permettre un déploiement contrôlé.  
Il existe 2 configurations du système d’implantation CAPTIVIA :  
le système d’implantation d’endoprothèse FreeFlo, utilisé avec l’endoprothèse ayant une 
configuration FreeFlo droite, il est doté d’un mécanisme de capture de l’extrémité qui permet 
de déployer l’endoprothèse en deux phases. 
le système d’implantation d’endoprothèse Close Web utilisé avec l’endoprothèse ayant une 
configuration Close Web droite, Bare Spring, et Close Web effilée. Il permet de déployer 
l’endoprothèse en une phase. 
 
L’endoprothèse VALIANT est préchargée dans le système d’implantation CAPTIVIA. Le 
système d’implantation fonctionne avec un guide de 0,89 mm (0,035 pouce). 
 
Les dispositifs ayant une configuration d’extrémité proximale Closed Web :  
ne doivent jamais être utilisés en tant qu’endoprothèse ayant l’implantation la plus proximale 
peuvent être implantés comme section primaire uniquement lors de l’implantation de 
plusieurs endoprothèses dans un segment non tortueux de l’aorte thoracique descendante. 

03.3. FONCTIONS ASSUREES 
Les endoprothèses aortiques thoraciques sont destinées à la réfection endovasculaire de 
l’aorte thoracique descendante. 
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L’implantation d’une endoprothèse aortique thoracique permet :  
d’isoler les anévrismes, faux chenaux et sites de rupture, 
de rétablir la circulation sanguine à travers le chenal de l’endoprothèse. 

03.4. ACTE(S)  
Dans la Classification Commune des Actes Médicaux (CCAM – version 54.10, 01/11/2018), 
l’acte associé à la pose d’une endoprothèse aortique thoracique est référencé sous le 
chapitre 04.03 Actes thérapeutiques sur les artères ; 04.03.01 : Aorte thoracique ; 
04.03.01.02: dilatation intraluminale et pose de prothèse de l’aorte thoracique.  

04 SERVICE 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. RAPPEL DE L’AVIS PRECEDEMMENT EMIS PAR LA COMMISSION 

Les endoprothèses aortiques thoraciques VALIANT avec système de pose CAPTIVIA ont été 
inscrites sur la LPPR par arrêté du 6 janvier 2011 (JO du 12 janvier 2011) suite à l’avis rendu 
par la Commission le 22 décembre 20095 . 
Le 05 novembre 2013 6 , la Commission a donné un avis favorable au renouvellement 
d’inscription de l’endoprothèse aortique thoracique VALIANT avec système de pose 
CAPTIVIA. La Commission avait octroyée une ASR de niveau V de VALIANT avec système 
de pose CAPTIVIA par rapport aux autres endoprothèse aortiques thoraciques. Deux études 
utilisant l’endoprothèse VALIANT avec système de pose CAPTIVIA avaient été fournies:  
L’étude américaine, multicentrique, non randomisée, prospective RESCUE (Clinical 
Performance of the Valiant Thoracic Stent Graft with Captivia Delivery System for the 
Endovascular treatment of Blunt Thoracic Aortic Injuries) incluant 50 patients ayant des 
lésions traumatiques de l’aorte thoracique. Le critère de jugement principal était la mortalité 
toute cause à 30 jours.  
Le registre européen, multicentrique de Heijmen et al incluant de manière rétrospective et 
prospective l’ensemble des patients ayant un anévrisme de l’aorte thoracique ou une 
dissection de type B ou un ulcère pénétrant et traités par l’endoprothèse aortique thoracique 
VALIANT CAPTIVIA. Entre Février 2010 et juin 2010, 100 patients ont été inclus (81 de 
manière rétrospective). Le critère de jugement principal composite associait le succès 
technique au moment de l’implantation du dispositif ainsi que le succès du traitement à 1 an.  
La CNEDiMTS subordonnait le renouvellement d’inscription de cette endoprothèse à la 
transmission des résultats d'une étude de suivi spécifique mise en place sur une cohorte de 
patients représentative de la population traitée en conditions réelles d’utilisation.  
L’objectif sera d’évaluer l’intérêt de la technique en documentant notamment :  
la mortalité à court terme (à 30 jours ou intra-hospitalière) 
l’exclusion de l’anévrisme (absence d’endofuite),  

                                                
5
 Avis de la Commission du 22 décembre 2009 relatif l’endoprothèse VALIANT avec système de pose CAPTIVIA, endoprothèse 

aortique thoracique. HAS; 2013. http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2010-01/cnedimts-2309-valiant.pdf 
6
 Avis de la Commission du 05 novembre 2013 relatif l’endoprothèse VALIANT avec système de pose CAPTIVIA, endoprothèse 

aortique thoracique. HAS; 2014. http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2013-
12/valiant_avec__systeme_captiva_05_novembre_2013_4504_avis.pdf 

DGLF003  
Pose d’endoprothèse couverte dans l’aorte thoracique, par voie artérielle 
transcutanée 
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les complications neurologiques (hémorragie, accident vasculaire cérébral, paraplégie, 
paraparésie) complications respiratoires, les complications techniques (migration, fractures) 
le taux de conversion chirurgicale,  
les complications à long terme (au-delà de 5 ans) (complications liées à l’endoprothèse, taux 
de réintervention) et la mortalité. 
L’évaluation de ce suivi pouvait aboutir à la recommandation par la CNEDiMTS du maintien 
ou à la suppression de la prise en charge de l’endoprothèse aortique thoracique concernée. 

04.1.1.2. NOUVELLES DONNEES NON SPECIFIQUES 

Deux études non spécifiques sont fournies dans le dossier :  
Une actualisation des résultats de l’étude VALOR II incluant des patients ayant un anévrisme 
de l’aorte thoracique descendante. 
L’étude VIRTUE qui ne présente pas de nouvelles données par rapport à l’étude décrite 
dans l’avis du 5 novembre 20137. Ces résultats ne seront pas décrits dans cet avis. 

 

 Étude VALOR II :  
L’étude VALOR II8 (étude IDE) américaine, prospective, multicentrique (24 centres), non 
randomisée avait pour objectif d’évaluer l’efficacité et la tolérance de l’endoprothèse 
VALIANT avec le système de pose XCELERANT9 chez des patients ayant un anévrisme 
sacculaire ou fusiforme de l’aorte thoracique descendante ou un ulcère pénétrant  et 
considérés comme ayant un risque chirurgical faible à modéré selon les critères de la 
Society for Vascular Surgery (SVS)/American Association for Vascular Surgery (AAVS) 
(SVS/AAVS 0, 1 ou 2).  
Résultats inhérents au suivi à 5 ans  (durée moyenne de suivi 46 mois):   
Entre décembre 2006 et septembre 2009, 160 patients étaient inclus. Cent trois patients 
avaient un anévrisme fusiforme et 57 un anévrisme sacciforme ou un ulcère pénétrant. 
La répartition des patients en fonction des critères SVS/AAVS était la suivante : 1 patient 
était de classe 0,17 de classe 1, 140 de classe 2 et 2 de classe 3. 

La longueur moyenne de l’anévrisme était de 117.0  66.4 mm, le diamètre moyen du collet 

proximal de 32,1  4.5 mm et le diamètre moyen de l’anévrisme de 57,0  10.2 mm. 
La durée de suivi prévue était de 5 ans. 
Deux dispositifs ou plus étaient implantés chez 126 patients. Quatre dispositifs au maximum 
étaient utilisés chez 5 patients. 
Les résultats des critères de jugement principaux étaient présentés dans l’avis du 05 
novembre 2013 relatif à VALIANT avec système de pose CAPTIVIA et ne seront pas à 
nouveau décrits. 
Le suivi radiologique était disponible pour 73 patients à 3 ans et 56 patients à 5 ans. 
Le nombre de patients décédés à 5 ans était de 54 soit un taux de survie actuarielle toute 

cause (estimation de Kaplan Meier) à 5 ans de 64.30,039 %. Dix-neuf patients étaient 
décédés de cause cardiaque. 8 décès étaient en lien avec l’anévrisme10 dont 5 décès dans 
un délai de 30 jours post-procédure :  
Deux patients étaient décédés d’une rupture aortique dont une rupture pendant la procédure 
et une rupture 1067 jours après l’intervention 
Deux patients étaient décédés d’une dissection aortique, 3 jours après la procédure pour un 
patient et au jour 163 pour l’autre. 
Trois patients étaient décédés suite à des défaillances viscérales ou multi viscérales 

                                                
7
 Avis de la Commission du 05 novembre 2013 relatif l’endoprothèse VALIANT avec système de pose CAPTIVIA, endoprothèse 

aortique thoracique. HAS; 2014. http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2013-
12/valiant_avec__systeme_captiva_05_novembre_2013_4504_avis.pdf 
8 
Conrad MF, Tuchek J, Freezor R, Bavaria J, White R, Fairman R. Results of the VALOR II trial of the Medtronic Valiant 

Thoracic Stent Graft. J Vasc Surg. 2017;66(2):335‑42. 
9
 La différence entre le système de pose XCELERANT et CAPTIVA est que ce dernier permet d’avoir un déploiement contrôlé 

de l’endoprothèse via sa technologie « tip capture » 
10

 Le décès lié à l'anévrisme a été défini comme tout décès survenu dans les 30 jours de la procédure, au cours de la même 
hospitalisation initiale, ou tout décès consécutif à une rupture d'anévrisme thoracique, à la conversion chirurgie ouverte ou à 
toute procédure supplémentaire réalisée pour une greffe ou une chirurgie. 
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Le registre RESCUE prospectif, non randomisé, multicentrique (20 centres) avait pour 
objectif d’évaluer l’efficacité et la sécurité de l’implantation des endoprothèses VALIANT 
CAPTIVA chez des patients ayant des lésions traumatiques de l’aorte thoracique. Le critère 
de jugement principal était la mortalité toute cause à 30 jours. 
Les critères de jugement secondaires étaient : la mortalité liée à la lésion de l’aorte13, les 
endofuites. 
Cinquante patients étaient inclus entre avril 2010 et janvier 2012. Les patients inclus avaient 
un âge moyen de 41 ± 17 ans, 38/50 (76 %) étaient des hommes. Cinquante et une 
endoprothèses VALIANT avec système de pose CAPTIVIA et une endoprothèse TALENT 
étaient implantées avec un délai médian de 1 jour après le traumatisme. Deux patients 
avaient eu 2 endoprothèses (une endoprothèse TALENT et une endoprothèse VALIANT 
CAPTIVIA étaient implantées chez 1 patient). Toutes les endoprothèses VALIANT CAPTIVIA 
sauf une avait une configuration proximale « bare spring ». Toutes les endoprothèses étaient 
positionnées et déployées avec succès. 
Mortalité 
La mortalité globale à 30 jours était de 4/50 (8 %), dont 1 décès était considéré comme étant 
lié à la lésion de l’aorte et 1 décès lié à la procédure ou au dispositif ou à la lésion de l’aorte. 
Après 1 an de suivi, le taux de mortalité était de 12 % (6/50) dont aucun nouveau décès en 
lien avec la lésion aortique. 
Endofuite 
Aucune endofuite de type I ou III n’était  rapportée durant une année de suivi. Deux 
endofuites de type II ont été rapportées à la fin de la procédure et résorbés de manière 
spontanée. 
Migration 
Une migration a été rapportée à 12 mois. 
Évènements indésirables graves 
Onze évènements indésirables graves chez 9 patients ont été rapportés durant le suivi. Chez 
5 patients ces évènements ont conduit au décès du patient. Aucun événement indésirable 
grave n’était lié au dispositif, 1 événement indésirable grave était lié à la lésion aortique. 
Évènements indésirables liés aux dispositifs ou à  la procédure :  
Aucun évènement indésirable lié au dispositif n’est rapporté durant la période de suivi. 
Taux de succès 
Le taux de succès du positionnement et du déploiement de l’endoprothèse était de 100 % 
(50/50). 
Réintervention à 1 an 
Aucune réintervention n’a été rapportée 
 

 Le registre VALIANT CAPTIVIA France : 
Le registre VALIANT CAPTIVIA France était une étude non randomisée, prospective, 
multicentrique (19 centres dont 17 actifs) incluant 160 patients consécutifs     

       entre mars 2013 et décembre 2015. L’objectif de cette 
étude était de d’évaluer l’efficacité et la tolérance des endoprothèses aortiques thoraciques 
chez des patients représentatifs de la population français et de disposer d’un suivi de 5 ans.  
Le critère de jugement principal était le taux de mortalité toute cause à 5 ans. Les critères de 
jugement secondaires comprenaient notamment les évènements indésirables et le taux de 
reintervention.  
Avec un taux de mortalité attendu à 5 ans           pour 
VALIANT avec système de pose CAPTIVIA, 160 patients devront être inclus    

                    
          

                                                                                                                                                   
12

 Khoynezhad A, Donayre CE, Azizzadeh A, White R, RESCUE investigators. One-year results of thoracic endovascular aortic 
repair for blunt thoracic aortic injury (RESCUE trial). J Thorac Cardiovasc Surg. janv 2015;149(1):155-161.e4. 
13

 La mortalité liée à l’aorte était définie comme un décès causé la lésions de l’aorte thoracique et/ou par une procédure 
destinée à traiter la lésion aortique 
14

 Makaroun MS, Dillavou ED, Wheatley GH, Cambria RP; Gore TAG Investigators. Five-year results of endovascular treatment 
with the Gore TAG device compared with open repair of thoracic aortic aneurysms. J Vasc Surg. 2008 May;47(5):912-8. 
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 La mise en œuvre d’une réflexion multidisciplinaire, en particulier sur le risque de 
conversion chirurgicale et l’éventuel recours à une circulation extra-corporelle (CEC). 

 La vérification de la présence d’un collet proximal d’au moins 2 cm de longueur, 
permettant de poser l’endoprothèse. 

 La nécessité d’informer les patients des avantages et inconvénients des techniques de 
réparations disponibles, que sont la chirurgie ouverte et la PEA. 

 La surveillance annuelle par CT-scan, ou IRM + radiographie. 

06 AMELIORATION DU SERVICE RENDU 

06.1. COMPARATEUR(S) RETENU(S) 
Autres endoprothèses aortiques thoraciques. 

06.2. NIVEAU(X) D’ASR 

Aucune étude ne permet de comparer les différentes endoprothèses aortiques thoraciques 
aux endoprothèses aortiques thoraciques VALIANT avec système de pose CAPTVIA. 
 

La Commission Nationale d’Évaluation des Dispositifs Médicaux et des Technologies 
de Santé s’est prononcée pour une absence d’amélioration du Service Rendu (ASR V) 
des endoprothèses aortiques thoraciques VALIANT avec système de pose CAPTIVIA 
par rapport aux autres endoprothèses aortiques thoraciques. 

07 CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT ET DUREE D’INSCRIPTION 

07.1. CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT 
La CNEDiMTS subordonne le renouvellement d’inscription de cette endoprothèse à la 
transmission des résultats définitifs de l’étude post-inscription demandée par la CNEDiMTS. 

07.2. DUREE D’INSCRIPTION PROPOSEE 
5 ans 

08 POPULATION CIBLE 

La population cible correspond aux patients ayant les pathologies de l’aorte descendante 
suivantes:  
 Anévrismes de plus de 6 cm de diamètre ; 
 Dissections aiguës lorsqu’il existe une indication opératoire ; 
 Ulcères pénétrants en cas de complications ; 
 Ruptures traumatiques de l’isthme dans un contexte de polytraumatisme. 
 
Dans la répartition des diagnostics, l’ensemble des bases publique et privé du PMSI indique 
pour l’année 2016 : 

 3 267 dissections de l’aorte 
 3 191 anévrismes aortiques thoraciques sans mention de rupture  
 308 anévrismes aortiques thoraciques rompus 
 448 anévrismes aortiques thoraco-abdominaux sans mention de rupture 
 107 anévrismes aortiques thoraco-abdominaux rompus 
 
Au vu des données épidémiologiques citées précédemment, on peut estimer à environ :  
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 1 400 le nombre d’anévrismes de l’aorte thoracique descendante par an en France. Les 
experts estiment à environ 1 000 le nombre d’anévrismes de l’aorte thoracique opérés 
par an. 

 800 le nombre de dissections de l’aorte thoracique descendante par an en France.  
 
Au total, on peut estimer à 1 800 le nombre de patients ayant un anévrisme ou une 
dissection de l’aorte thoracique opérés. Le pourcentage de ces patients pouvant relever d’un 
traitement endovasculaire n’est pas connu. 
Le nombre de patients traités par voie endovasculaire et ayant une pathologie de l’aorte 
descendante autre que l’anévrisme et la dissection étant faible et difficile à estimer il n’est 
pas pris en compte dans le calcul de la population cible. 
 
Selon l’analyse des données du PMSI par acte classant, l’évolution du nombre de séjours 
pour pose d’endoprothèse couverte dans l’aorte thoracique, par voie artérielle transcutanée 
(acte DGLF003/0) depuis 2013 est décrite dans le tableau 6. 

Tableau 6 : Nombre de séjours pour pose d’une d’endoprothèse couverte dans l’aorte 
thoracique, par voie artérielle transcutanée entre 2013 et 2016 

Année 2013 2014 2015 2016 2017 
Acte DGLF003  861 889 1036 1040 1109 

 
La Commission estime le nombre de patients ayant un anévrisme ou une dissection 
de l’aorte thoracique opérés à 1 800. 


