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La date de fin de prise en charge des flow diverter SURPASS STREAMLINE est fixée 
au 15 mai 2019. 

03 CARACTERISTIQUES DU PRODUIT  

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

03.2. DESCRIPTION 
Le système de déviateur de flux SURPASS STREAMLINE est constitué d’un stent tressé 
auto-expansible préchargé dans un système de mise en place. Il est composé des éléments 
suivants : 
 le déviateur de flux avec un diamètre compris entre 3 à 5 mm et une taille variant entre 

15 à 50 mm. Des filaments en platine-tungstène sont incorporés au maillage en chrome-
cobalt du déviateur de flux afin de permettre sa visualisation sous radioscopie. 

 le cathéter de mise en place : il permet de contenir et de protéger le déviateur de flux 
SURPASS lors de son passage dans le système artériel et lors du franchissement du 
collet de l’anévrisme. Il est doté d’un repère radio-opaque situé à l’extrémité distale. La 
section distale dispose d’un revêtement hydrophile 

 le dispositif de progression : le dispositif de progression est un second cathéter qui est 
placé à l’intérieur du cathéter de mise en place. Il permet de pousser le déviateur de flux 
hors du cathéter de mise en place dans l’artère principale en travers du collet de 
l’anévrisme, ainsi que de stabiliser la position du déviateur de flux dans le cathéter de 
mise en place. Un repère radio-opaque au niveau de l’extrémité formée (repère de 
l’extrémité) marque l’extrémité du dispositif de progression. Un second repère proximal 
est présent. Le déviateur de flux est chargé entre le repère proximal et le repère de 
l’extrémité. La longueur de cette section varie de façon à ce que les différentes longueurs 
du déviateur de flux soient comprises entre les deux repères radio-opaques. 

Les éléments suivants sont recommandés pour l’utilisation du déviateur de flux SURPASS 
STREAMLINE (non fournis) : 
 Une gaine ou cathéter-guide de taille appropriée  
 Un cathéter intermédiaire de taille appropriée (recommandé) 
 Un microcathéter Excelsior XT-27 droit standard de Stryker Neurovascular 

(DI de 0,027 in) de 135 cm ou 150 cm de longueur 
 Un guide de taille appropriée 

03.3. FONCTIONS ASSUREES 
Redirection du flux sanguin au niveau du vaisseau porteur de l’anévrisme, induisant la 
stagnation et la thrombose du sang dans l’anévrisme.  
Ce dispositif peut être utilisé seul ou en association avec des microspires. 

03.4. ACTE(S)  
Les actes concernant la pose du flow diverter SURPASS STREAMLINE sont référencés à la 
Classification Commune des Actes Médicaux (CCAM – version 57, 11/05/2019) sous le 
chapitre «Occlusion et exclusion d'anévrisme artériel intracrânien». 
 
EASF001 4.3.8.5 Oblitération de plusieurs anévrismes sacculaires artériels intracrâniens en dehors d’une période aiguë 

hémorragique, par voie artérielle transcutanée 

EASF011 4.3.8.5 Oblitération d’un anévrisme sacculaire artériel intracrânien en dehors d’une période aiguë 
hémorragique, par voie artérielle transcutanée 

                                                                                                                                                   
2
 Avis de la Commission du 24 mars 2015 relatif au stent intracrânien auto-expansible à largage contrôlé (dit flow diverter). HAS 

2019.  
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CEPP-4808_SURPASS%20STREAMLINE_24_mars_2015_(4808)_avis.pdf 
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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 

Dans son avis du 24/03/20153, la Commission s’était prononcée pour un service attendu 
suffisant, et une ASA de niveau IV (mineure) par rapport à l’abstention thérapeutique, sur la 
base des éléments suivants : 
 Les résultats d’étude prospective, multicentrique de faisabilité incluant 12 patients suivi à 

6 mois pour laquelle seul le rapport de l’étude est fourni, 
 Les résultats d’une étude de faisabilité monocentrique de faisabilité incluant 10 patients 

suivis à 6 mois, pour laquelle seul le rapport de l’étude est disponible, 
 Les résultats de l’étude Wakhloo et al multicentrique, prospective, incluant 165 patients, 

avec une durée moyenne de suivi de 6 mois (1 – 38 mois),  
 Les données de matériovigilance 
Aucune donnée spécifique à SURPASS STREAMLINE n’était disponible. 
La CNEDiMTS subordonnait le renouvellement d’inscription du système d’embolisation 
SURPASS STREAMLINE à la transmission des résultats d'une étude observationnelle 
prospective ayant pour objectif principal d’évaluer la morbi-mortalité à 6 mois.  
La CNEDiMTS recommandait qu’un suivi de ces patients soit effectué à long terme (5 ans).  
Par ailleurs, la Commission souhaitait que soit évalué en particulier : les modalités de 
traitement de l’anévrisme intracrânien : médication pré per et post opératoire, type et nombre 
de stent de type flow diverter utilisé et les traitements associés (microspires, stents 
standards), les taux de ruptures per, post opératoires. 
Les résultats des études SCENT et SURMOUNT étaient attendues lors du renouvellement 
d’inscription. 

04.1.1.2.  NOUVELLES DONNEES SPECIFIQUES 

 
Quatre études étaient fournies dans le dossier :  
 L’étude observationnelle rétrospective, multicentrique de Taschner4 et al,  
 L’étude rétrospective, monocentrique de Topcuoglu5 et al, incluant 24 patients avait pour 

objectif de décrire la technique utilisant un cathéter intermédiaire et un flow diverter. 
Compte tenu de leur méthodologie et du nombre de patients inclus ces 2 études n’ont 
pas été retenues. 

 L’étude SCENT prospective, multicentrique, non randomisée 
 Le registre observationnel, prospectif, multicentrique SURMOUNT 
 
Trois revues systématiques de la littérature étaient fournies6 et al. 
Compte tenu de la méthodologie des études inclus dans ces revues de la littérature (séries 
de cas monocentriques, multicentriques, prospectives et rétrospectives), certaines études 

                                                
3
 Avis de la CNEDiMTS du 24 mars 2015 relatif à SURPASS STREAMLINE, stent intracrânien auto-expansible à largage 

contrôlé (dit stent flow diverter). https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CEPP-
4808 SURPASS%20STREAMLINE 24 mars 2015 (4808) avis.pdf 
4
 Taschner CA, Vedantham S, de Vries J, Biondi A, Boogaarts J, Sakai N, Lylyk P, Sz kora I, Meckel S, Urbach H, Kan P, 

Siekmann R, Bernardy J, Gounis MJ, Wakhloo AK. Surpass Flow Diverter for Treatment of Posterior Circulation Aneurysms. 
AJNR Am J Neuroradiol. 2017 Mar;38(3):582-589.  
5
 Topcuoglu OM, Arat A, Peker A, Sar kaya B. Intermediate catheter placement distal to the cerebral aneurysm during flow 

diversion embolization with the Surpass device. J Neurointerv Surg. 2018 Dec;10(12):e35.  
 
6 Ye G, Zhang M, Deng L, Chen X, Wang Y. Meta-Analysis of the Efficiency and Prognosis of Intracranial Aneurysm Treated 
with Flow Diverter Devices. Journal of molecular neuroscience: J Mol Neurosci. 2016 May;59(1):158-67. 
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ayant déjà été retenues par la CNEDIMTS pour l’évaluation des flow diverter, du caractère 
hétérogène des anévrismes, des patients, des conditions de réalisation inclus dans les 
études, ces deux revues de la littérature n’ont pas été retenues 
 
 L’étude IDE SCENT (SURPASS Intracranial Aneurysm Embolization System Pivotal Trial 
to Treat Large or Giant Wide Neck Aneurysms) prospective, multicentrique (27 centres) non 
randomisée avait pour objectif d’évaluer l’efficacité et la sécurité des déviateurs de flux 
SURPASS chez des patients ayant un seul anévrisme intracrânien à large collet (> 4 mm ou 
absence de collet) ou un anévrisme ≥ 10 mm localisé dans l’artère carotide interne. 
Les principaux critères d’inclusion étaient les suivants :  
 adulte âgé de 19 à 80 ans 
 Patient ayant un seul anévrisme intracrânien ciblé : 

 situé dans l'artère carotide interne ou dans une artère qui en émane  
 Pouvant être traversé avec un cathéter guide standard de 0,014 in 
 Avec un collet ≥ 4 mm ou non discernable et la taille de l'anévrisme ≥ 10 mm (y compris 

anévrisme sacculaire, fusiforme, disséquant) 
 avec un diamètre de vaisseau compris entre 2,5 mm et 5,3 mm au niveau des segments 

proximal et distal où l'implant sera placé 
Le critère de jugement principal d’efficacité était le pourcentage de patients ayant une 
occlusion complète de l’anévrisme (selon la classification de Roy et Raymond) sans sténose 

cliniquement significative (sténose 50 %) de l’artère parente à 12 mois (évalué par 
angiographie par un corelab) et sans traitement de l’anévrisme intracrânien cible dans 
les 12 mois. 
Un laboratoire indépendant évaluait les angiographies à 180 jours et 1 an. 
Le critère de jugement principal de sécurité était le pourcentage avec un décès d’origine 
neurologique et accident vasculaire cérébral (AVC) ipsilatéral majeur à 12 mois (évènements 
adjudiqués par un comité indépendant). 
Jusqu’à 2 dispositifs SURPASS pouvaient être utilisés par patient. 
Les critères de jugement principal d’efficacité et de sécurité étaient comparés à un objectif 
de performance fixé de manière indépendante. Les objectifs de performance étaient 
déterminés à partir des études spécifiques au flow diverter PIPELINE (dont l’étude PUFS) et 
les stents intracrâniens NEUROFORM, LVIS, et ENTERPRISE.  
L’objectif de performance de sécurité était fixé à 20 %. Avec un critère de jugement principal 
de sécurité attendu à 1 an de 11 %, avec un risque de première espèce fixé à α = 0,05 
suivant un test bilatéral une puissance de 90,1 % est atteinte dès lors que 150 patients ont 
complété le suivi à 1 an.  
Avec un objectif de performance d’efficacité de 50 %, si le pourcentage de patient ayant une 
occlusion complète de l’anévrisme sans sténose cliniquement significative de l’artère parente 
à 12 mois et sans traitement de l’anévrisme intracrânien cible dans les 12 mois était de 62 %, 
la puissance de l’étude serait de 89,6 %, suivant un test bilatéral avec un risque de première 
espèce de 0,05. 
La combinaison de ces 2 critères conduit à une puissance de l’étude de 80 %. 
La durée de suivi des patients était de 12 mois. 
Entre octobre 2012 et novembre 2015, 236 patients étaient inclus : 180 (âge 

moyen 61,09,9 ans, 165 (91,7 %) femmes) patients étaient inclus dans l’étude et 33 dans la 
phase de « roll-in » et 23 patients n’étaient pas inclus. 
Le nombre de patients au cours du suivi est décrit dans le tableau 1. 
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 Taux de rupture des anévrismes 
Le taux de rupture d’anévrisme était de 2,2 % (4/180). Ces patients avaient un anévrisme 
large ou très large localisé dans l’artère carotide interne supraclinoïdienne ou la région 
ophtalmique. 

 Évènements indésirables graves 
Au total, 104 évènements indésirables graves (EIG) ont été rapportés chez 61 patients entre 
la procédure et 1 an. La majorité de ces évènements étaient survenues à 30 jours 
(61 EIG chez 45 patients). Les évènements indésirables graves les plus fréquents étaient 
des affections du système nerveux (40 évènements graves chez 32 patients dont 11 AVC 
ischémiques, 4 AVC hémorragiques et 2 AVC associés à une embolie) et des troubles 
ophtalmiques (10 évènements indésirables graves chez 10 patients).  

 Évènements indésirables liés au dispositif 
Sept évènements indésirables graves liés au dispositif chez 6 patients (3 troubles 
ophtalmiques, thromboses du dispositif et une atteinte du nerf optique et 2 évènements 
indésirables « non graves » liés au dispositif. Rupture d’anévrisme. 
 
 Le registre SURMOUNT observationnel, prospectif, multicentrique (20 centres européens 
dont 5 centres français), post-commercialisation avaient notamment pour objectif de recueillir 
et d'analyser les résultats de sécurité, d'efficacité et de qualité de vie, pendant et après le 
traitement d’anévrismes intracrâniens au moyen du déviateur de flux de la gamme 
SURPASS (SURPASS ou SURPASS STREAMLINE).  
Afin de répondre à l’étude post-inscription demandée par la CNEDiMTS, un amendement au 
protocole permettant de collecter de façon exhaustive les données des patients chez 
lesquels un flow diverter de la gamme SURPASS a été implantés en France, a été réalisé le 
27 septembre 2016.  
La collecte des données françaises était faite de manière rétrospective pour les patients 
implantés avant l’ouverture du centre puis de façon prospective une fois le centre ouvert.  
Les résultats préliminaires du rapport d’étude à 12 mois sont décrits dans cet avis. La durée 
de suivi prévue est de 5 ans. 
Tous les patients ayant un anévrisme intracrânien traité avec un flow diverter de la gamme 
SURPASS était inclus. Cent cinquante patients devaient être inclus (aucun calcul effectués 
pour définir le nombre de patients). 
Le critère de jugement principal était d’efficacité était le pourcentage de patients ayant une 
occlusion complète de l'anévrisme (100 %), à 12 mois (± 180 jours) après la procédure. 
Une analyse7 des images du critère de jugement principal d'efficacité était effectuée par un 
laboratoire central indépendant. 
Tous les médecins participant avaient un entrainement et une expérience dans l’utilisation 
des flow diverter de la gamme SURPASS et devaient être approuvés par l’équipe du sponsor. 
Entre le 18 mars 2015 et le 25 juin 2018,  patients étaient inclus de manière prospective, 
dont 41 patients en France dans 4 centres.  
Durant la même période, 9 centres français (dont 4 centres participant à la cohorte 
prospective) avaient utilisés un flow diverter de la gamme SURPASS. Les 5 autres centres 
ont été contactés pour participer à ce registre : 3 centres incluant au total 11 patients avaient 
accepté de participer et les données sont en cours de collecte, 1 centre a refusé de 
participer et la réponse du dernier centre est en attente. 
Dans la cohorte entière, le nombre de patients traité était de  (âge moyen    

 femmes), le nombre de patients à la sortie de l’hôpital était de , le nombre de 
patients suivis à 30 jours de , suivis à 90 jours de , suivis à 180 jours de suivis 
à 365 jours de  et suivis à 2 ans de   

                                                
7 Dans la mesure où les techniques d'évaluation des images sont suscept bles d'évoluer avec le temps, le degré d'occlusion de 

l'anévrisme devra être déterminé au moyen d'un système de gradation de l'occlusion ayant été sélectionné par le laboratoire 
central indépendant. Ce système de gradation devait être le système de référence en vigueur au sein de la communauté des 
spécialistes des techniques neuro-interventionnelles, au moment où les images étaient évaluées. 
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04.2.4. CONCLUSION SUR L’INTERET DE SANTE PUBLIQUE 

Les techniques d’embolisation ont un intérêt pour la santé publique, compte tenu du 
caractère de gravité des anévrismes intracrâniens. 
 
 

En conclusion, la Commission Nationale d’Évaluation des Dispositifs Médicaux et des 
Technologies de Santé estime que le Service Rendu du flow diverter SURPASS 
STREAMLINE 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 anévrismes intracrâniens dans la 
prise en charge des anévrismes intracrâniens non rompus avec un risque de rupture 
spontanée supérieur au risque de la procédure et inaccessibles aux thérapeutiques 
actuelles (traitement endovasculaire par confinement de microspires associé ou non à 
une technique d’aide à la mise en place (stents intracrâniens ou utilisation d’un ballon 
temporaire) ou traitement chirurgical).  
 
Ces éléments (risque de rupture par rapport au risque de la procédure et 
inaccessibilité aux thérapeutiques) sont évalués dans le cadre d’une concertation 
multidisciplinaire incluant un neuroradiologue interventionnel, un neurochirurgien et 
un neurologue. 
Le risque de rupture de l’anévrisme sera estimé notamment sur la base des facteurs 
de risques vasculaires (tabagisme, alcoolisme, hypertension artérielle, sexe féminin, 
âge), des antécédents familiaux, de la taille, la forme, la localisation de l’anévrisme. 

05 ÉLEMENTS CONDITIONNANT LE SERVICE RENDU 

05.1. SPECIFICATIONS TECHNIQUES MINIMALES 
Aucune exigence supplémentaire par rapport aux spécifications techniques proposées par 
l’industriel. 

05.2. MODALITES D’UTILISATION ET DE PRESCRIPTION 
Conformément au décret n°2007-366 l’embolisation 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 endovasculaires 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. 
La décision de mise en œuvre du traitement est subordonnée à l’information orale et écrite 
du patient par le médecin des risques associés à la procédure par rapport aux risques de 
rupture de l’anévrisme. Le médecin veille à la bonne compréhension de ces informations par 
le patient. 
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La répartition du traitement des anévrismes intracrâniens traités par voie endovasculaire est 
la suivante : environ 60% sont traités par micro-spires seules, environ 30% par micro-spires 
mises en place à l’aide d’un ballon et jusqu’à 10 % justifient l’emploi combiné d’un stent et de 
micro-spires. En se basant sur le nombre d’acte déclaré dans le PMSI, le nombre de patients 
justifiant de l’utilisation d’un stent et de microspires est donc de 297 patients. 
 
 
Au total, la population cible de SURPASS STREAMLINE est estimée au maximum à 
300 patients par an. 
 
  
 


