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VNMC4646C95TE 

Endoprothèse aortique thoracique Valiant 
Navion CoveredSeal système modulaire 150 
mm 

VNMC4040C175TE 

VNMC4343C175TE  

VNMC4646C175TE 

Endoprothèse aortique thoracique 

Valiant Navion CoveredSeal 

système modulaire 200 mm 

VNMC2222C180TE 

VNMC2525C180TE 

VNMC2828C182TE 

VNMC3131C182TE 

VNMC3434C182TE 

VNMC3737C182TE 

CoveredSeal effilée : 

VNMC2520C186TE 

VNMC4034C200TE 

VNMC4337C200TE 

VNMC4640C200TE 

VNMC2822C207TE 

VNMC3125C207TE 

VNMC3428C207TE 

VNMC3731C207TE 

VNMC4040C218TE 

VNMC4343C218TE 

VNMC4646C218TE 

VNMC3131C223TE 

VNMC3434C223TE 

VNMC3737C223TE 

01.2. CONDITIONNEMENT 
Unitaire et stérile 

01.3. INDICATION(S) REVENDIQUEE(S) 
La demande 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) 
Le comparateur revendiqué est les endoprothèses VALIANT avec système de pose 
CAPTIVIA 

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT 

Il s’agit de la première demande d’inscription sur la LPPR de l’endoprothèse aortique 
thoracique VALIANT NAVION. 

03 CARACTERISTIQUES DU PRODUIT  

03.1. MARQUAGE CE 
Classe III, notification par BSI Product Services (n°0086), Royaume-Uni. 
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03.2. DESCRIPTION 
L’endoprothèse aortique thoracique VALIANT NAVION comprend 2 composants principaux : 
l’endoprothèse thoracique implantable VALIANT NAVION et le système d’implantation 
jetable. L’endoprothèse est pré-chargée dans le système d’implantation. 

 L’endoprothèse est une endoprothèse auto-expansible constituée d’une série de stents en 
serpentins en nitinol cousus à un revêtement en polyester avec des sutures non 
résorbables (en polyester et polyéthylène de masse moléculaire ultra élevée (UHMWPE). 
Des marqueurs radio-opaques en platine-iridium sont cousus sur chaque composant de 
l’endoprothèse. Les armatures en nitinol sont également visibles sous radioscopie. Elle 
peut être utilisée seule si sa taille suffit pour assurer la couverture souhaitée. Elle peut 
être utilisée en combinaison avec des configurations d’endoprothèse aortique thoracique 
VALIANT NAVION supplémentaires qui augmentent la longueur de l’endoprothèse en 
distalité ou proximalité de la section principale. 

Les endoprothèses VALIANT NAVION sont disponibles en 4 configurations : FreeFlo droite, 
FreeFlo effilée, CoveredSeal droite et CoveredSeal effilée. Chaque configuration peut être 
utilisée comme un composant proximal ou distal. 

 La configuration FreeFlo droite se compose une extrémité proximale FreeFlo et une 
extrémité distale CoveredSeal. Une armature nue à 6 pointes (18 Fr ou 20 Fr) ou à 7 
pointes (22 Fr) figurant sur l'extrémité proximale s’étend au-delà de la partie couverte de 
l'endoprothèse afin de fournir une fixation supplémentaire. Le diamètre de l'extrémité 
proximale et de l'extrémité distale de la configuration FreeFlo droite sont constants sur 
toute la longueur couverte du dispositif. 

 La configuration FreeFlo effilée se compose d’une extrémité proximale FreeFlo et une 
extrémité distale CoveredSeal. Une armature nue à 6 pointes (18 Fr ou 20 Fr) ou à 7 
pointes (22 Fr) figurant sur l’extrémité proximale s’étend au-delà de l’endoprothèse 
couverte afin de fournir une fixation supplémentaire. Le diamètre de l’extrémité proximale 
de la configuration FreeFlo effilée est supérieur à celui de l’extrémité distale. 

 La configuration CoveredSeal droite se compose d’une extrémité proximale 
CoveredSeal et une extrémité distale CoveredSeal. À l’extrémité proximale, un stent 
interne à 6 pointes (18 Fr ou 20 Fr) ou à 7 pointes (22 Fr) et un stent W à 12 pointes (18 
Fr ou 20 Fr) ou à 14 pointes (22 Fr) sont couverts. Le diamètre de l’extrémité proximale et 
de l’extrémité distale de la configuration CoveredSeal droite est constant sur toute la 
longueur couverte du dispositif. 

 La configuration CoveredSeal effilée se compose d’une extrémité proximale 
CoveredSeal et une extrémité distale CoveredSeal. À l'extrémité proximale, un stent 
interne à 6 pointes (18 Fr ou 20 Fr) ou à 7 pointes (22 Fr) et un stent W à 12 pointes (18 
Fr ou 20 Fr) ou à 14 pointes (22 Fr) sont couverts. Le diamètre de l'extrémité proximale de 
la configuration CoveredSeal effilée est supérieur à celui de l'extrémité distale. 

L’extrémité proximale d’une endoprothèse FreFlo ne doit jamais être placée à l’intérieur de la 
section couverte d’une autre endoprothèse sous peine d’entrainer l’abrasion du revêtement 
par le stent nu. 

 Le système de pose est constitué d’un cathéter jetable à usage unique muni d’un 
connecteur intégré afin de permettre un déploiement contrôlé. Il est disponible avec un 
diamètre externe de 18, 20 et 22Fr et une longueur utile de 93 cm. L'ensemble du 
cathéter est flexible et exclusivement compatible avec un fil-guide de 0,89 mm (0,035’’). 

VALIANT NAVION est une évolution de la gamme des endoprothèses aortiques thoraciques 
VALIANT CAPTIVIA. Il est le résultat de modifications en ce qui concerne :  

 La composition des sutures en Polyester (PET) et polyéthylène de masse molaire ultra 
élevée (UHMWPE). 

 La diminution du diamètre externe du système de pose de VALIANT NAVION. 

 La configuration couverte initialement proposée uniquement pour les extrémités distales 
existe pour les extrémités proximales pour l’endoprothèse aortique thoracique VALIANT 
NAVION.  





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

 - 7 - 

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 

Les données non spécifiques de VALIANT NAVION suivantes sont fournies dans le dossier :  

 Les résultats de l’étude VALOR2 II 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 XCELERANT3 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), incluant 160 patients avec un suivi moyen de 46 mois. 

 Les résultats du registre VIRTUE4  multicentrique (10 à 20 centres en Europe) simple bras 
ayant pour objectif de collecter des données relatives aux performances cliniques et à la 
sécurité de l’endoprothèse VALIANT avec le système de pose XCELERANT dans le 
traitement des dissections aigues, subaigües et chronique de l’aorte thoracique 
descendante. Cinquante patients étaient inclus avec un suivi jusqu’à 36 mois. 

 Les résultats du registre RESCUE5 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. Cinquante patients étaient inclus avec un suivi à 12 mois. 

 Les résultats du registre VALIANT 6  CAPTIVIA US prospectif, non randomisé, 
multicentrique (16 centres) incluant 50 patients avait pour objectif d’évaluer l’efficacité et 
la sécurité d’utilisation des endoprothèses VALIANT CAPTIVA chez les patients ayant 
une dissection aortique aiguë de type B compliquée et éligible à la chirurgie. 

 Les résultats préliminaires de l’étude post-inscription VALIANT CAPTIVIA 

Ces 4 études étant décrites dans l’avis de la CNEDiMTS du 15 janvier 2019 7  relatif à 
VALIANT avec système de pose CAPTIVIA, ne seront pas rapportées dans cet avis. 

04.1.1.2. DONNEES SPECIFIQUES 

Les résultats poolés des 2 études VALIANT EVO US et VALIANT EVO 8  International 
(rapport d’étude) spécifiques de VALIANT NAVION sont fournies dans le dossier. 
Les études VALIANT EVO US et VALIANT EVO International, prospective, multicentrique, 
simple bras, avait pour objectif de confirmer l’efficacité et la tolérance de l’endoprothèse 

                                                
2 
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. 
3
 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 » 
4
 VIRTUE Registry Investigators. Mid-term outcomes and aortic remodelling after thoracic endovascular repair for acute, 

subacute, and chronic aortic dissection: the VIRTUE Registry.Eur J Vasc Endovasc Surg. 2014 Oct;48(4):363-71.. 
5
 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. 
6
 Bavaria JE, Brinkman WT, Hughes GC, Khoynezhad A, Szeto WY, Azizzadeh A, Lee WA, White RA.. Outcomes of Thoracic 

Endovascular Aortic Repair in Acute Type B Aortic Dissection: Results From the Valiant United States Investigational Device 
Exemption Study. Ann Thorac Surg 2015;100:802–9. 
7
 Avis de la Commission du 15 janvier 2019 relatif l’endoprothèse VALIANT avec système de pose CAPTIVIA, endoprothèse 

aortique thoracique. HAS; 2019. https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CNEDIMTS-
5719_VALIANT_15_janvier_2019_(5719)_avis_occultation.pdf 
8
 L’endoprothèse aortique thoracique VALIANT NAVION est appelée VALIANT EVO dans les études VALIANT EVO US et 

VALIANT EVO Interntional. 
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aortique thoracique VALIANT EVO chez les patients ayant un anévrisme de de l’aorte 
thoracique descendante ou un ulcère pénétrant. Les critères d’inclusion étaient les suivants :  

 Patient âgé de 18 ans ou plus ayant signé un consentement éclairé ; 

 Patients ayant un anévrisme de l’aorte thoracique localisé sous l’ostium de l’artère sous-
clavière droite et au-dessus de l’ostium du tronc cœliaque ; 

 L’anévrisme avait une des caractéristiques suivantes :   
 Anévrisme fusiforme avec un diamètre maximum : ≥ 50 mm et/ou > à 2 fois le diamètre 

de l’aorte thoracique non anévrismale et/ou < 50 mm avec une augmentation ≥ 5 mm 
au cours des 12 derniers mois ; 

 Anévrisme sacculaire ou ulcère athérosclérotique pénétrant. 

 Le respect des critères anatomiques suivants : 
 diamètre des collets distaux et proximaux non anévrismaux devaient être ≥ 16 mm et ≤ 

42 mm ; 
 longueur du collet proximal non anévrismal devait être ≥ 20 mm de diamètre pour la 

configuration FreeFlo et ≥ 25 mm pour la configuration ClosedWeb ; 
 longueur du collet distal non anévrismal devait être ≥ 20 mm ; 
 patient ayant une voie d’accès artérielle adéquat permettant l’accès à l’anévrisme de 

l’aorte thoracique. 

Le critère de jugement principal composite associait :  

 le pourcentage de patients ayant un échec9 de déploiement ou d'accès du dispositif et/ou 
30 jours après la procédure; 

 le pourcentage de patients ayant un évènement majeur lié au dispositif dans les 30 jours 
suivants l'intervention (toute procédure secondaire ou décès liés au dispositif, conversion 
chirurgicale ou rupture de l'anévrisme thoracique). 

L’analyse du critère principal visait à comparer ce critère à un objectif de performance de 
16 % obtenu à partir des résultats de l’étude VALOR II.  
Avec un critère de jugement principal attendu de 6 % pour VALIANT EVO, une puissance de 
85 % est atteinte dès lors que 87 patients ont complété le suivi à 30 jours, avec un risque de 
première espèce fixé à α = 0,025 suivant un test unilatéral. Un nombre minimum de patients 
devaient être inclus. 

Parmi les 113 patients approuvés par le core-lab,  patients (  femmes, âge moyen   
 ans) étaient inclus dans  centres américains et  centres internationaux, entre le 25 

avril 2016 et le 29 mars 2018 (date de l’analyse rapportée dans le rapport d’étude). Douze 
patients étaient sortis de l’étude avant la procédure,  patient était décédé et les données 
n’étaient pas disponibles pour  patient. 
A 1 mois, parmi les  patients éligibles à un suivi,  patients avaient effectués un suivi 
radiologique et  patients un suivi clinique. 
A 6 mois,  patients avaient réalisés leur suivi clinique et  patients un suivi radiologique. 
La répartition des patients en fonction du score ASA était la suivante :  patients avaient un 
score ASA I,  patients un score ASA II,  patients un score ASA III,  patients un score 
ASA IV.  
Les indications de pose étaient les suivantes ;  

 anévrisme fusiforme :  patients ( ) ; 

 anévrisme sacculaire :  patients (  ) ; 

 ulcère pénétrant :  patients (  ). 

Le nombre moyen de dispositif implanté par patient était de   . Un seul dispositif était 
implanté chez  patients (  ), 2 dispositifs chez  (  ) patients,  dispositifs chez 
 (  ) patients et  dispositifs chez  (  ) patients.  

 Critère de jugement principal de sécurité  

                                                
9
 Un échec était défini par l’impossibilité de mettre en place l’endoprothèse pour des raisons mécaniques, anatomiques  
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La Commission Nationale d'Évaluation des Dispositifs Médicaux et des Technologies 
de Santé estime que le service attendu par l’endoprothèse aortique thoracique  
VALIANT NAVION est suffisant pour son inscription sur la liste des Produits et 
Prestations prévue à l'article L. 165-1 du code de la sécurité sociale, dans les 
indications suivantes : 
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. 

05 ÉLEMENTS CONDITIONNANT LE SERVICE ATTENDU  

05.1. SPECIFICATIONS TECHNIQUES MINIMALES 

Sans objet 

05.2. MODALITES D’UTILISATION ET DE PRESCRIPTION 
L’implantation des endoprothèses aortiques thoraciques VALIANT NAVION doit être réalisée 
conformément aux recommandations émises par la Haute Autorité de Santé (HAS) incluant : 

 La réalisation de l’implantation dans des centres ayant l’expertise des deux traitements 
endovasculaires et chirurgicaux, et disposant d’un plateau technique adéquat. 

 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 ATTENDU  

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

06.2. NIVEAU(X) D’ASA 
Aucune étude ne permet de comparer les différentes endoprothèses aortiques thoraciques 
aux endoprothèses aortiques thoraciques VALIANT NAVION. 
 

La Commission Nationale d’Évaluation des Dispositifs Médicaux et des Technologies 
de Santé s’est prononcée pour une absence d’amélioration du Service Attendu (ASA 
V) des endoprothèses aortiques thoraciques VALIANT NAVION par rapport aux 
endoprothèses VALIANT avec système de pose CAPTIVIA. 
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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 
pour les endoprothèses aortiques thoraciques de la gamme VALIANT. 
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) ; 

 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 pourra aboutir à la recommandation par la CNEDiMTS du maintien 
ou à la suppression de la prise en charge de l’endoprothèse aortique thoracique concernée. 

07.2. DUREE D’INSCRIPTION PROPOSEE 
3 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 2017 : 

 3 267 dissections de l’aorte ; 

 3 447 anévrismes aortiques thoraciques sans mention de rupture ; 

 331 anévrismes aortiques thoraciques rompus ; 

 447 anévrismes aortiques thoraco-abdominaux sans mention de rupture ; 

 113 anévrismes aortiques thoraco-abdominaux rompus. 

Au vu des données épidémiologiques citées précédemment, on peut estimer à environ :  

 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. 




