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FD45040 4.50 x 40 mm 

FD50012 
FD50013 
FD50014 
FD50015 
FD50016 
FD50017 
FD50018 
FD50019 
FD50020 
FD50021 
FD50022 
FD50025 
FD50030 
FD50040 

5.00 x 12 mm 
5.00 x 13 mm 
5.00 x 14 mm 
5.00 x 15 mm  
5.00 x 16 mm  
5.00 x 17 mm  
5.00 x 18 mm  
5.00 x 19 mm  
5.00 x 20 mm  
5.00 x 21 mm 
5.00 x 22 mm 
5.00 x 25 mm  
5.00 x 30 mm  
5.00 x 40 mm  

 

01.2. CONDITIONNEMENT 

Unitaire stérile. 

01.3. INDICATION(S) REVENDIQUEE(S) 
La demande de renouvellement d’inscription de SURPASS EVOLVE concerne les 
indications suivantes :  
« Prise en charge : 
 Des anévrismes intracrâniens non rompus, sacciformes ou fusiformes, dont le diamètre 

du sac anévrismal est > 15 mm 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) du fait de ses caractéristiques morphologiques ; 

 Des anévrismes déjà traités ayant une recanalisation non rompue du sac anévrismal 
mesurant plus de 7 mm de diamètre et non accessible à un traitement conservateur. » 

01.4. COMPARATEUR(S) REVENDIQUE(S) 
Le comparateur revendiqué pour SURPASS EVOLVE est l’abstention thérapeutique. 

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT 

Il s’agit de la première demande d’inscription sur la LPPR des flow diverters SURPASS 
EVOLVE. 

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 EVOLVE est constitué d’un stent tressé auto-
expansible préchargé dans un système de mise en place, dans une gaine d’introduction. Il 
est composé des éléments suivants : 
 le déviateur de flux avec un diamètre compris entre 2,5 à 5,0 mm et une taille variant 

entre 12 à 40 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 guide de mise en place et la gaine d’introduction : le flow diverter est situé entre 
les repères distal et proximal sur le guide de mise en place qui indiquent les extrémités 
distale et proximale de l’implant. Le pétale est conçu pour protéger l'extrémité distale de 
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l'implant à mesure que celui-ci progresse dans le microcathéter. Le dispositif de 
réintroduction permet de réintroduire le déviateur de flux dans le microcathéter. Le repère 
de réintroduction permet de visualiser la limite de réintroduction de l’implant sous 
radioscopie. Les 2 cm distaux (l’embout distal) du guide de mise en place sont radio-
opaques. La gaine d’introduction est un tube en polymère doté d’une extrémité distale 
conique. Elle est conçue pour protéger l’implant jusqu’à son transfert dans le 
microcathéter.  

 Le médecin peut fixer le dispositif de torsion à l’extrémité proximale du guide de mise en 
place, ce qui peut faciliter la progression dans le microcathéter et le déploiement. 
Cependant le guide de mise en place n’est pas conçu pour être soumis à un mouvement 
de rotation. 

Les éléments suivants sont recommandés pour l’utilisation du déviateur de flux SURPASS 
EVOLVE : 
 Une gaine d’introduction de 6 F (2,00 mm) ou plus, de taille appropriée 
 Un guide d’accès et/ou de longueur d’échange de 0,014 in (0,36 mm)  
 Un cathéter-guide/cathéter intermédiaire d’un diamètre interne de 0,053 in (1,35 mm) 

minimum, d’une longueur maximale de 115 cm  
 2 connecteurs en Y / valves hémostatiques rotatives (ou plus)  
 Du sérum physiologique hépariné stérile 
 
Le flow diverter SURPASS EVOLVE est une évolution du système du flow diverter 
SURPASS STREEAMLINE. Les modifications portent :  
 sur le système de mise en place 

 le guide de mise en place a la fonction du dispositif de progression 
 la longueur du système de déploiement et le nombre de marqueur radioopaque. 

 Sur le flow diverter : le diamètre des filaments composants le maillage de l’implant de 
l’implant est plus petit pour SURPASS EVOLVE.  

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 EVOLVE 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 

 
 

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 

Quatre études étaient fournies dans le dossier :  
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 L’étude observationnelle rétrospective, multicentrique de Taschner1 et al,  
 L’étude rétrospective, monocentrique de Topcuoglu2 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 sytématiques de la littérature étaient fournies3 et al. 
Compte tenu de la méthodologie des études incluses dans ces revues de la littérature 
(séries de cas monocentriques, multicentriques, prospectives et rétrospectives), certaines 
études ayant déjà été retenues par la CNEDIMTS pour l’évaluation des flow diverters, du 
caractère hétérogène des anévrismes, des patients, des conditions de réalisation incluses 
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 

                                                
1
 Taschner CA, Vedantham S, de Vries J, Biondi A, Boogaarts J, Sakai N, Lylyk P, Szikora 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.  
2
 Topcuoglu OM, Arat A, Peker A, Sarikaya 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.  
3 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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EVOLVE 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 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 ATTENDU  

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 

06 AMELIORATION DU SERVICE ATTENDU 

06.1. COMPARATEUR(S) RETENU(S) 
Les flow diverters sont destinés à traiter des anévrismes pour lesquels les autres solutions 
sont inefficaces. Dans ces conditions le comparateur retenu par la commission est 
l’abstention thérapeutique. 
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Au total, la population cible de SURPASS EVOLVE est estimée au maximum 
à 300 patients par an. 
 
 


