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EEPF002 
Recanalisation d’une artère du membre inférieur sans pose d’endoprothèse, par voie 
artérielle transcutanée 

EEAF004 
Dilatation intraluminale 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 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 

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. RAPPEL DE L’AVIS PRECEDEMMENT EMIS PAR LA COMMISSION 

Dans son avis du 24 janvier 20172, la Commission s’est prononcée pour un service attendu 
suffisant et ASA III par rapport au ballon nu, sur la base des éléments suivants :  
 Illumenate Firt-in-Human (FIH) : étude de phase IIa prospective, contrôlée, 

multicentrique, simple bras, réalisée en ouvert dans 3 centres en Allemagne ayant pour 
objectif d’évaluer la sécurité chez 80 patients l’utilisation ballonnet à élution de paclitaxel 
(STELLAREX chez des patients ayant une l, de novo ou une resténoses (occlusion ou 
sténose), de l’artère fémorale ou poplitée, La durée de suivi était de 24 mois ; 

 Illumenate EU RCT  étude de phase III prospective randomisée multicentrique comparant 
l’efficacité et la tolérance du ballonnet à élution de paclitaxel (STELLAREX) par rapport 
au ballonnet nu chez 328 patients suivis à 1 an (rapport d’étude);  

 Illumenate Pivotal : étude de phase III prospective randomisée multicentrique réalisée en 
simple aveugle, comparant l’utilisation du ballonnet d’angioplastie transluminale 
percutanée actif recouvert de paclitaxel (STELLAREX) par rapport au ballonnet nu chez 
300 patients ayant une sténose ou une occlusion, de novo ou récidivante, de l’artère 
fémorale superficielle ou poplitée suivi à 1 an (rapport d’étude), 

04.1.1.2. NOUVELLES DONNEES NON SPECIFIQUES 

Les données non spécifiques fournies dans le dossier sont :  
 Les recommandations du KCE de 2014 relatives à la revascularisation en cas 

d’artériopathie des membres inférieurs,  
 Les recommandations concernant le diagnostic et le traitement des pathologies 

artérielles périphériques rédigées en 2017 par l’European Society of Cardiology (ESC) en 
collaboration avec l’European Society for Vascular Surgery (ESVS),  

 La métaanalyse de Kastanos et al publiée en décembre 2018, 
 L’analyse des données relatives aux dispositifs à élution de paclitaxel réalisée par la 

FDA. 
 
 En 2014, le KCE a élaboré une recommandation sur la revascularisation en cas 
d’artériopathie des membres inférieurs. Cette recommandation a été établie à partir d’une 

                                                
2
 Avis de la Commission du 24 janvier 2017 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 
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06 AMELIORATION DU SERVICE ATTENDU  

06.1. COMPARATEUR(S) RETENU(S) 
Le comparateur retenu est les autres références de STELLAREX inscrites sur la LPPR. 

06.2. NIVEAU(X) D’ASA 
Aucune donnée n’a comparé les références de STELLAREX inscrites sur la LPPR aux 
nouvelles références de STELLAREX. 
 

La Commission s’est prononcée pour une absence d’amélioration du service attendu 
des nouvelles références du ballonnet à élution de paclitaxel STELLAREX inscrites 
sur la LPPR par rapport aux nouvelles références de STELLAREX dans les indications 
retenues. 

07 ÉTUDES COMPLEMENTAIRES DEVANT ETRE PRESENTEES A L'OCCASION 

DU RENOUVELLEMENT DE L'INSCRIPTION 

La CNEDiMTS subordonne le renouvellement d’inscription du ballonnet à libération de 
principe actif STELLAREX à la transmission :  
 des résultats à long terme des études Illumenate EU RCT et Illumenate Pivotal. 
 des résultats d'une étude de suivi en pratique française dont l’objectif est d’évaluer 

notamment l’intérêt de la technique en documentant, le sauvetage du membre, la survie 
globale, le taux de ré-intervention, nombre d’endoprothèses implantées, le soulagement 
de la douleur et les critères d’amélioration de la marche. 

Les analyses éventuellement réalisées en sous-groupe devront avoir été prévues au 
protocole et devront concerner un nombre suffisant de patients. 

08 DUREE D’INSCRIPTION PROPOSEE 

Jusqu’à la fin de prise en charge des autres références du ballon à élution de principe actif 
STELLAREX (01 juillet 2022).  

09 POPULATION CIBLE 

La population cible correspond à la population des patients ayant une artériopathie 
oblitérante des membres inférieurs au stade ischémie critique ou claudication intermittente 
imputable à des lésions de novo (de longueur ≤ 18 cm) des artères fémoro-poplitées au-
dessus du genou, ayant un diamètre de référence compris entre 4 et 6 mm, après pré-
dilatation. 
  




