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EAJF341 Évacuation de thrombus d'artère intracrânienne par voie artérielle transcutanée  

Indication : accident vasculaire cérébral ischémique aigu 
- en rapport avec une occlusion visible à l'imagerie d'une artère intracrânienne de gros calibre de 
la circulation antérieure, 
- dans un délai de moins de 6 heures après le début des symptômes, 
- soit d'emblée en association avec un traitement par thrombolyse intraveineuse, soit en 
technique de recours après échec du traitement par thrombolyse intraveineuse ou en cas de 
contre-indication à la thrombolyse intraveineuse 
Formation : spécifique à cet acte en plus de la formation initiale, définie par arrêté 
Environnement : spécifique en unité dédiée, tel que défini par les décrets en vigueur relatifs aux 
conditions d'implantation et aux conditions de fonctionnement applicables aux activités 
interventionnelles par voie endovasculaire en neuroradiologie 
Recueil prospectif de données : tenue d'un registre 

 

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 fournies dans le dossier se composent des données 
spécifiques au dispositif de thromboaspiration PENUMBRA, de 2 revues systématiques de la 
littérature1, 2 ainsi que l’étude ASTER. 
Les revues systématiques de Wei et al ainsi que de Saber et al n’ont pas été retenues, la 
plupart des études retenues dans ces méta-analyses ayant déjà été décrites. 
Étude comparant les techniques SOLUMBRA3 et ADAPT 
L’étude de Delgado4 et al prospective, monocentrique, avait pour objectif de comparer les 
taux de recanalisation, d’hémorragie cérébrale symptomatique ainsi que les résultats 
cliniques à 90 jours de 2 cohortes consécutives utilisant soit la technique ADAPT soit la 
technique SOLUMBRA chez des patients ayant un AVC ischémique aigue associé à une 
occlusion d’un gros vaisseau de la circulation antérieure. Les dispositifs utilisés étaient :  
 stent retrievers : SOLITAIRE FR (Medtronic), TREVO (Stryker), 
 Pour la technique ADAPT et SOLUMBRA : les cathéters d’aspiration tels que 
le 5 MAX (3 patients), 5 MAX ACE (40 patients) ou ACE 64 (2 patients) (PENUMBRA) 
en 1ère intention couplée à l’usage d’un stent en seconde intention en cas d’échec de 
l’aspiration seule. 
Les angiographies, étaient revues par 2 neuroradiologues indépendants. Entre 
le 31 mars 2012 et le 11 juin 2015, 112 patients (âge moyen 68 ans, 49 % de femmes, score 
NIHSS moyen 17,9) étaient inclus. Douze patients étaient exclus : 7 avaient une occlusion 
d’une artère de la circulation postérieure et 5 étaient inclus dans un autre essai clinique. Le 
délai entre l’apparition des symptômes et le début de la procédure était de 248 minutes. 

                                                
1
 Wei D, Mascitelli JR, Nistal DA, Kellner CP, Fifi JT, Mocco JD, et al. The Use and Utility of Aspiration Thrombectomy in Acute 

Ischemic Stroke: A Systematic Review and Meta-Analysis. Am J Neuroradiol. 1 oct 2017;38(10):1978‑83. 
2
 Saber H, Rajah GB, Kherallah RY, Jadhav AP, Narayanan S. Comparison of the efficacy and safety of thrombectomy devices 

in acute stroke : a network meta-analysis of randomized trials J Neurointerv Surg. 2018 Aug;10(8):729-734 
3
 La technique « Solumbra » réfère à l’utilisation combinée du Système Penumbra et des stents retrievers  pour l’extraction du 

caillot. 
4
 Delgado Almandoz JE, Kayan Y, Young ML et al. Comparison of clinical outcomes in patients with acute ischemic strokes 

treated with mechanical thrombectomy using either Solumbra or ADAPT techniques. J Neurointerv Surg. 2016 Nov;8(11):1123-
1128. 
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Cette étude ayant été interrompue, seuls 108 (15,6 %) patients (692 patients devaient être 
inclus) ont été inclus dans l’étude.  
 
 L’étude CLP 4853 prospective, randomisée, contrôlée, multicentrique (25 centres aux 
États-Unis) en simple aveugle avait pour objectif de comparer l’efficacité et la tolérance du 
stent retriever PENUMBRA 3 D associé au système de thromboaspiration PENUMBRA au 
système de thromboaspiration PENUMBRA 12  seul chez des patients ayant un AVC 
ischémique à la phase aigüe associé à l’occlusion d’un gros vaisseau (≥ 2,5 mm de 
diamètre). Le rapport d’étude est fourni. 
Les principaux critères d’inclusion étaient les suivants :  
 Âge compris entre 18 et 85 ans, 
 AVC ischémique à la phase aigüe revascularisée dans un délai de moins de 8 h après le 
début des symptômes,  
 Échec ou non éligibilité à la thrombolyse par rt-PA IV (patient se présentant entre 0 et 3h 
après le début des symptômes et ayant une contre-indication au traitement par rt-PA OU se 
présentant entre 3 et 8 h après le début des symptômes OU ayant une occlusion persistante 
après rt-PA IV documentée par imagerie) 
 Occlusion documentée des gros vaisseaux (≥ 2,5 mm de diamètre) se situant au niveau 
de la circulation cérébrale  
 Score NIHSS ≥ 8 à l'inclusion. 
Le critère de jugement principal d’efficacité (angiographique) était le pourcentage de patients 
ayant un TICI 2 -3 après la procédure.  
Le critère de jugement principal de sécurité était l’incidence des évènements indésirables 
graves liés au dispositif ou à la procédure dans les 24h suivant la procédure. 
Sur la base d'un taux de succès de la procédure (TICI 2 ou 3) de 80% dans chacun 
des 2 bras, 206 patients (103 dans chaque bras) étaient requis pour démontrer une non-
infériorité en utilisant une analyse de non-infériorité binomiale avec une marge de non-
infériorité de 15%, une puissance de 85%, un risque alpha de 0,05. 
La taille de l’échantillon a été ajustée à 115 patients par bras pour tenir compte d’un taux 
d’attrition de 10%. La taille de l'échantillon a été fixée à 230 patients. 
Entre mai 2012 et février 2016, 198 patients étaient randomisés : 15/198 patients étaient 
exclus pour des raisons angiographiques. 
Cinq autres patients qui ne répondaient pas aux critères d'inclusion / non inclusion ainsi que 
5 patients qui n'ont pas reçu le traitement attribué ont été exclus de l'analyse per protocole. 
La population Per Protocol était de 173 patients. Parmi la population per protocole, 
162 (93,6 %) des patients ont terminés l’étude : 9 étaient perdus de vue et 2 avaient retirés 
leur consentement. 
A 90 jours, les données étaient disponibles pour 122 (70, 5%) des patients (dans la 
population per protocole). 
L’inclusion des patients a été arrêtée par le DSMB en février 2016. 
Les caractéristiques démographiques étaient comparables entre les 2 groupes de traitement 
(description dans le résumé tabulé en annexe). Le délai médian entre le début des 
symptômes et le début de la procédure était de 106,0 minutes. Tous les patients à l’inclusion 
avaient un score de Rankin de 0 ou 1 et 68 (39,3 %) un score NIHSS ≥ 20 ; 
 Efficacité 
Les résultats sur le critère principal d’efficacité sont décrits dans le tableau 7 :  

                                                
12

 Le système Penumbra se compose de plusieurs dispositifs : le cathéter de reperfusion (5 tailles : 026, 032, 041, 054, ACE60, 
5 Max, 4 Max et 3 Max), le séparateur (4 tailles : 026, 032, 041, et 054), la pompe d’aspiration, la tubulure de la pompe 
d’aspiration, le tube d’aspiration 
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Hémorragies cérébrales dans les 24h 3,4% (3/88) 3,2% (3/93) NS 

Hémorragies cérébrales tardives 8,0% (7/88) 7,5% (7/93) NS 

 
Étude non spécifique d’un dispositif de thromboaspiration 
L’étude ASTER prospective, randomisée, multicentrique (8 centres français), avait pour 
objectif de comparer l’efficacité et la tolérance de la thrombectomie à l’aide d’un système de 
thrombo-aspiration à la thrombectomie avec un stent retriever.  
Les principaux critères d’inclusion étaient les suivants :  
 Patients âgés de plus de 18 ans,  
 Patients ayant un AVC ischémique à la phase aiguë secondaire à une occlusion des gros 
vaisseaux se situant au niveau de la circulation antérieure  
 Occlusion de l’artère carotide interne et/ou des segments M1/M2 de l’artère cérébrale 
moyenne 
 Patients traités ou non par thrombolyse IV 
 La recanalisation devait avoir débutée dans les 6 heures après le début des symptômes.  
Le critère de jugement principal était le succès de la revascularisation (score TICI 2b ou 3) à 
la fin de l’angiographie après toutes les procédures endovasculaires.  
L’évaluation des données d’imagerie était réalisée par 2 évaluateurs indépendants d’un 
laboratoire central. En cas de désaccord, l’angiographie était revue par un neuroradiologue. 
Les évènements indésirables étaient adjudiqués par un comité indépendant en aveugle des 
groupes de traitement.  
L’analyse du critère de jugement principal visait à démontrer la supériorité de la thrombo-
aspiration par rapport à la thrombectomie avec un stent retriever. Avec un taux de succès 
attendu de la revascularisation de 70 % chez les patients traités par stent retriever13, 14 et 
considérant une augmentation de 15 % du taux de succès de la revascularisation avec la 
thrombo-aspiration15, 16, 17, 11, avec un risque de première espèce fixé à α = 0,05 suivant un 
test bilatéral et considérant un taux de de revascularisation spontanée et d'échecs de 
cathétérisme sur 15%, une puissance de 90  est atteinte dès lors que 370 patients ont été 
traités. 

Entre octobre 2015 et octobre 2016, 381 patients étaient randomisés (âge moyen 69,9  
14,3 ans, 207 hommes (54,3 %)) : 192 dans le groupe thrombo-aspiration et 189 dans le 
groupe stent retriever. 
Aucun dispositif AXS catalyst n’était utilisé dans l’étude.  
 Efficacité 
Le critère de jugement principal était évalué par le core laboratory chez 357 patients. Les 
résultats sur le critère de jugement principal sont rapportés dans le tableau 10. 

                                                
13

 Goyal M, Menon BK, van Zwam WH, Dippel DW, Mitchell PJ, Demchuk AM, et al.. Endovascular thrombectomy after large-
vessel ischaemic stroke: a meta-analysis of individual patient data from five randomised trials. Lancet 2016. Lancet. 2016 Apr 
23;387(10029):1723-31 
14

 Lapergue B, Blanc R, Guedin P et al. A Direct Aspiration, First Pass Technique (ADAPT) versus Stent Retrievers for Acute 
Stroke Therapy: An Observational Comparative Study. AJNR Am J Neuroradiol. 2016 Jun 2. [Epub ahead of print] 
15

 Kowoll A, Weber A, Mpotsaris A et al. Direct aspiration first pass technique for the treatment of acute ischemic stroke: initial 
experience at a European stroke center. J Neurointerv Surg. 2016 Mar;8(3):230-4. 
16

 Turk AS et al. ADAPT FAST study: a direct aspiration first pass technique for acute stroke thrombectomy. J Neurointerv Surg. 
2014 May;6(4):260-4. 
17

 Delgado Almandoz JE, Kayan Y, Young ML et al. Comparison of clinical outcomes in patients with acute ischemic strokes 
treated with mechanical thrombectomy using either Solumbra or ADAPT techniques. J Neurointerv Surg. 2016 Nov;8(11):1123-
1128. 
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 Stratégie thérapeutique actuelle (délais de survenu de l’AVC jusqu’à 6 heures) 
En 2015 la société Française de Neuroradiologie a publié des recommandations 
correspondant à l’adaptation française des recommandations émises lors de la conférence 
de consensus25 ESO-Karolinska Stroke Update 2014 des trois sociétés savantes l'European 
Stroke Organisation (ESO), l'European Society of Minimally Invasive Neurological Therapy 
(ESMINT) et l'European Society of Neuroradiology (ESNR), à la suite des publications et 
présentations des résultats des études MR CLEAN, EXTEND-IA, ESCAPE, SWIFT-PRIME 
et THRACE.  
Les recommandations de l’ESO sont fondées sur une revue de la littérature ainsi que sur 
l’avis d’experts. 
Les recommandations françaises sont les suivantes :  

 « La Thrombectomie Mécanique (TM) est recommandée à la phase aiguë dans le 
traitement de l’AVC jusqu’à 6 heures après le début des symptômes chez les patients 
qui présentent une occlusion proximale des artères cérébrales (OPAC) (carotide, 
cérébrale moyenne, tronc basilaire). (Grade A, Niveau 1a) 

 La TM est réalisée en complément de la thrombolyse intraveineuse (TIV) lorsqu’elle est 
indiquée (4h30) ou d’emblée en cas de contre-indications à la TIV. (Grade A, Niveau 1a) 

 La décision de réaliser une TM ne doit pas retarder la réalisation de la TIV. De même, la 
réalisation de la TIV ne doit pas retarder la TM (Grade A, Niveau 1a). 

 La TM doit être réalisée le plus rapidement possible dès que son indication a été posée. 
(Grade A, Niveau 1a) 

 La décision d’entreprendre une thrombectomie mécanique doit être prise par une équipe 
multidisciplinaire comprenant au moins : 1°) un neurologue et/ou médecin compétent en 
pathologie neurovasculaire ; 2° un neuroradiologue interventionnel qualifié. (Grade C, 
Niveau 5) 

 La TM doit être réalisée dans un établissement disposant d’un centre de neuroradiologie 
interventionnelle autorisé dans le cadre du SIOS en cours et d’une unité 
neurovasculaire. (Grade C, Niveau 5) 

 La TM doit être réalisée par un neuroradiologue interventionnel entrainé et expérimenté, 
répondant aux conditions d’autorisation définies par l’arrêté du 15 mars 2010 (art. 
D.6124149 du code de Santé Publique). (Grade B, Niveau 2b) 

 Le choix de la technique d’anesthésie est décidé pour chaque patient, conjointement par 
l’anesthésiste et le neuroradiologue interventionnel, avec comme objectif de réduire le 
délai de mise en route de la TM. (Grade C, Niveau 2b) 

 La TM doit être réalisée avec des stents retrievers approuvés par les autorités de santé. 
(Grade A, Niveau 1a) 

 D’autres systèmes de thrombectomie approuvés par les autorités de santé peuvent être 
utilisés sous la responsabilité du neuroradiologue interventionnel si une recanalisation 
artérielle peut être obtenue de façon rapide, complète et sûre. (Grade C, Niveau 2a) 

 
Sélection des patients 

 L’occlusion vasculaire doit être diagnostiquée par une méthode non invasive en 
première intention avant d’envisager la phase thérapeutique par thrombectomie 
mécanique. (Grade A, Niveau 1a) 

 Si l’imagerie des vaisseaux n’est pas possible en routine, un score NIHSS ≥ 9 dans les 
trois heures et ≥ 7 points dans les six heures peut être en faveur d’une occlusion des 
gros vaisseaux. (Grade B, Niveau 2a) 

                                                
25

 Wahlgren N, Moreira T, Michel P, Steiner T, Jansen O, Cognard C, Mattle HP, van Zwam W, Holmin S, Tatlisumak T, 
Petersson J, Caso V, Hacke W, Mazighi M, Arnold M, Fischer U, Szikora I Pierot L, Fiehler J, Gralla J, Fazekas F19, Lees 
KR20; ESO-KSU, ESO, ESMINT, ESNR and EAN. Mechanical thrombectomy in acute ischemic stroke: Consensus statement 
by ESO-Karolinska Stroke Update 2014/2015, supported by ESO, ESMINT, ESNR and EAN. Int J Stroke. 2016 Jan;11(1):134-
47. 
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 Les techniques d’imagerie pour déterminer la zone d’ischémie et de pénombre sont 
recommandées pour mieux sélectionner les patients et évaluer le bénéfice de la 
thrombectomie mécanique. (Grade B, Niveau 1b) 

 Devant une ischémie étendue, l’équipe multidisciplinaire peut contre-indiquer la 
thrombectomie mécanique. (Grade B, Niveau 2a) 

 L’âge élevé (> 80 ans) n’est pas à lui seul une contre-indication à la thrombectomie 
mécanique. (Grade A, Niveau 1a) » 

 
Les recommandations l’American Heart Association / American Stroke Association publiées 
en 2018 recommandent l’utilisation d’un dispositif de thrombectomie mécanique autre qu’un 
stent retriever peut être raisonnable en première intention dans certaines circonstances, 
cependant les stents retriever restent le traitement de choix (grade IIb, niveau de preuve B-
R). Les recommandations de l’ESMINT26  et de l’ESO publiées en 2019, confirment ces 
recommandations : « nous proposons l’utilisation d’un stent retriever avant l’utilisation de la 
thromboaspiration seule chez les patients ayant un AVC ischémique à la phase aigüe. (force 
des recommandations faible et qualité des données « très faible  ».Les experts considéraient 
que la thromboaspiration seule (utilisée selon la méthode ADAPT) pouvait être utilisée 
comme traitement de première ligne un stent retriever pouvait être utilisé comme traitement 
de recours si nécessaire. 
 
 Place dans la stratégie thérapeutique chez les patients ayant un AVC dans 
les 6 à 24 heures après la dernière fois où le patient était vu asymptomatique 
En 2018, la publication des études DAWN et DEFUSE 3 a conduit à une actualisation des 
recommandations de l’American Heart Association / American Stroke Association27. Ces 
recommandations préconisent :  
 Chez les patients sélectionnés atteints d'AVC dans les 6 à 16 heures après la dernière 
fois où le patient a été vu asymptomatique qui ont une occlusion d’un gros tronc artériel de la 
circulation antérieure et qui présentent d'autres critères d'admissibilité de DAWN ou de 
DEFUSE 3, une thrombectomie mécanique est recommandée. (Classe I (forte) niveau de 
preuve A)  
 Chez les patients sélectionnés atteints d'AVC dans les 16 à 24 heures après la dernière 

fois où le patient a été vu asymptomatique qui ont une occlusion d’un gros tronc artériel de la 
circulation antérieure et qui répondent à d'autres critères d'admissibilité de l’étude DAWN, la 
thrombectomie mécanique est raisonnable. (Classe IIa (modérée), niveau de preuve B) 
Les recommandations de l’ESMINT28 et de l’ESO publiées en 2019, confirment la place de la 
thrombectomie associée à un traitement médical optimal par rapport au traitement médical 
seul chez les patients ayant un AVC ischémique associé à une occlusion d’un gros vaisseau 
localisé dans la circulation antérieure, survenant dans les 6 à 24 heures après la dernière 
fois où le patient était vu asymptomatique et répondant aux critères d’inclusion des études 
DAWN29 et DEFUSE-330 (qualité des donnée modérée, et force des recommandations :forte). 
                                                
26

 European Stroke Organisation (ESO) - European Society for Minimally Invasive Neurological Therapy (ESMINT) Guidelines 
on Mechanical Thrombectomy in Acute Ischemic Stroke. 
Turc G, Bhogal P, Fischer U, Khatri P, Lobotesis K, Mazighi M, Schellinger PD, Toni D, de Vries J, White P, Fiehler J. 
J Neurointerv Surg. 2019 Feb 26. pii: neurintsurg-2018-014569. doi: 10.1136/neurintsurg-2018-014569. [Epub ahead of print] 
27

 Campbell BC V, Hill MD, Rubiera M, Menon BK, Demchuk A, Donnan GA, et al. Safety and Efficacy of Solitaire Stent 
Thrombectomy: Individual Patient Data Meta-Analysis of Randomized Trials. Stroke [Internet]. 2016;47(3):798–806. Available 
from: 
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26888532%5Cnhttp://www.pubmedcentral.nih.gov/articlerender.fcgi?artid=PMC4760381 
28

 European Stroke Organisation (ESO) - European Society for Minimally Invasive Neurological Therapy (ESMINT) Guidelines 
on Mechanical Thrombectomy in Acute Ischemic Stroke. 
Turc G, Bhogal P, Fischer U, Khatri P, Lobotesis K, Mazighi M, Schellinger PD, Toni D, de Vries J, White P, Fiehler J. 
J Neurointerv Surg. 2019 Feb 26. pii: neurintsurg-2018-014569. doi: 10.1136/neurintsurg-2018-014569. [Epub ahead of print] 
29

 6 à 24 heures après le début des symptômes  Age <80 ans: infarct core ≤30 mL si NIHSS ≥10; infarct core ≤51 ml if 
NIHSS ≥20. Age≥80 ans: infarct core ≤20 mL and NIHSS ≥10. 
30

 6 à 16 heures après le début des symptômes age ≤80 ans and NIHSS≥6: infarct core volume <70 mL and penumbra 
volume >15 mL and penumbra volume/core volume >1.8. 
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04.2.4. CONCLUSION SUR L’INTERET DE SANTE PUBLIQUE 

Le cathéter d’accès distal AXS CATALYST utilisé dans un système de thrombo-
aspiration a un intérêt pour la santé publique, compte tenu du caractère de gravité des 
accidents vasculaires cérébraux. 
 

En conclusion, la Commission Nationale d’Évaluation des Dispositifs Médicaux et des 
Technologies de Santé estime que le Service Attendu du cathéter d’accès distal AXS 
CATALYST utilisé dans un système de thrombo-aspiration 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 patients ayant un AVC ischémique à la phase aigüe, en rapport 
avec une occlusion proximale d’une artère intracrânienne de gros calibre, visible à 
l’imagerie dans un délai de 6 heures après le début des symptômes. 
Le cathéter d’accès distal AXS CATALYST utilisé dans un système de thrombo-
aspiration doit être utilisé seul d’emblée en association avec la thrombolyse 
intraveineuse (IV). Il peut être aussi utilisé en technique de recours après échec d’un 
traitement par thrombolyse IV ou seul en cas de contre-indication à la thrombolyse IV. 

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 
La dimension organisationnelle de la thrombectomie mécanique dans la prise en charge 
précoce de l’accident vasculaire cérébral ischémique aigue doit être conforme à celle définit 
dans le rapport «Organisation avec thrombectomie mécanique de la prise en charge précoce 
de l’accident vasculaire cérébral ischémique aigu ». 

 
Conformément au décret n°2007-366 la thrombectomie 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 endovasculaire 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.  
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06 AMELIORATION DU SERVICE ATTENDU  

06.1. COMPARATEUR(S) RETENU(S) 
Le cathéter d’accès distal AXS CATALYST utilisé dans un système de thrombo-aspiration 
n’était pas utilisé dans les études contrôlées randomisées (MR CLEAN, ESCAPE, EXTEND-
IA, SWIFT PRIME et REVASCAT) comparant la thrombolyse intraveineuse seule à la 
thrombolyse intraveineuse en association à la thrombectomie mécanique.  
Cependant la Commission ayant acceptée l’extrapolation  des données relatives au système 
de thromboaspiration PENUMBRA en faveur du cathéter d’accès distal AXS CATALYST 
utilisé dans un système de thrombo-aspiration, le comparateur retenu est le système de 
thrombo-aspiration PENUMBRA. 

06.2. NIVEAU(X) D’ASA 
Aucune étude clinique n’a comparé le système de thromboaspiration PENUMBRA au 
cathéter d’accès distal AXS CATALYST utilisé dans un système de thrombo-aspiration. 
 

Compte tenu des données disponibles, chez les patients ayant un AVC ischémique à 
la phase aigüe, en rapport avec une occlusion proximale d’une artère intracrânienne 
de gros calibre, visible à l’imagerie dans un délai de 6 heures après le début des 
symptômes, 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 de niveau V) du cathéter d’accès distal AXS CATALYST utilisé dans un 
système de thrombo-aspiration par rapport au système de thromboaspiration 
PENUMBRA SYSTEM, utilisé seul ou en association avec la thrombolyse IV. 

 

07 CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT ET DUREE D’INSCRIPTION 

07.1. CONDITIONS DE RENOUVELLEMENT 
La CNEDiMTS subordonne le renouvellement d’inscription du cathéter d’accès distal AXS 
CATALYST utilisé dans un système de thrombo-aspiration à la transmission des résultats 
d’un registre évaluant l’utilisation le cathéter d’accès distal AXS CATALYST utilisé dans un 
système de thrombo-aspiration. en pratique courante française.  
La Commission souhaite que soit évalué en particulier les évènements indésirables liés à la 
procédure et au dispositif, les indications dans lesquelles ce dispositif est utilisé ainsi que les 
modalités d’utilisation. 

07.2. DUREE D’INSCRIPTION PROPOSEE 

3 ans 

08 POPULATION CIBLE 

 
La population cible correspond aux patients ayant un accident vasculaire ischémique à la 
phase aigüe, en rapport avec une occlusion proximale d’une artère intracrânienne de gros 
calibre, visible à l’imagerie dans un délai de 6 heures après le début des symptômes. 
 




