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ARGUMENTAIRE 

01 NATURE DE LA DEMANDE 

Demande de renouvellement d’inscription sur la liste des produits et prestations prévue à 
l’article L 165-1 du code de la sécurité sociale).  

01.1. MODELES ET REFERENCES 
Les endoprothèses RELAY PLUS sont disponibles sous forme droite ou conique. 
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24 28-M3 24 090 24 22 90S 28-M3 24 150 24 22 90S 28-M3 24 190 24 22 90S 28-M3 24 250 24 23 90S 24 

26 28-M3 26 095 26 22 90S 28-M3 26 155 26 22 90S 28-M3 26 195 26 22 90S 28-M3 26 250 26 23 90S 26 

28 28-M3 28 095 28 22 90S 28-M3 28 155 28 22 90S 28-M3 28 195 28 22 90S 28-M3 28 250 28 23 90S 28 

30 28-M3 30 095 30 22 90S 28-M3 30 155 30 22 90S 28-M3 30 200 30 23 90S 28-M3 30 250 30 23 90S 30 

32 28-M3 32 095 32 22 90S 28-M3 32 155 32 22 90S 28-M3 32 200 32 23 90S 28-M3 32 250 32 24 90S 32 

34 28-M3 34 100 34 23 90S 28-M3 34 145 34 23 90S 28-M3 34 200 34 24 90S 28-M3 34 250 34 24 90S 34 

36 28-M3 36 100 36 23 90S 28-M3 36 145 36 24 90S 28-M3 36 190 36 24 90S 28-M3 36 250 36 24 90S 36 

38 28-M3 38 100 38 24 90S 28-M3 38 145 38 24 90S 28-M3 38 190 38 25 90S 28-M3 38 250 38 25 90S 38 

40 28-M3 40 105 40 24 90S 28-M3 40 145 40 25 90S 28-M3 40 195 40 25 90S 28-M3 40 250 40 25 90S 40 

42 28-M3 42 105 42 25 90S 28-M3 42 150 42 25 90S 28-M3 42 195 42 25 90S 28-M3 42 250 42 25 90S 42 

44 28-M3 44 105 44 25 90S 28-M3 44 155 44 25 90S 28-M3 44 200 44 25 90S 28-M3 44 250 44 26 90S 44 

46 28-M3 46 105 46 26 90S 28-M3 46 155 46 26 90S 28-M3 46 200 46 26 90S 28-M3 46 250 46 26 90S 46 

Forme conique 

28  28-M3 28 155 24 22 90S 28-M3 28 195 24 22 90S 28-M3 28 250 24 23 90S 28 

30  28-M3 30 155 26 22 90S 28-M3 30 200 26 23 90S 28-M3 30 250 26 23 90S 30 

32  28-M3 32 155 28 22 90S 28-M3 32 200 28 23 90S 28-M3 32 250 28 24 90S 32 

34  28-M3 34 145 30 23 90S 28-M3 34 200 30 24 90S 28-M3 34 250 30 24 90S 34 

36  28-M3 36 145 32 24 90S 28-M3 36 190 32 24 90S 28-M3 36 250 32 24 90S 36 

38  28-M3 38 145 34 24 90S 28-M3 38 190 34 25 90S 28-M3 38 250 34 25 90S 38 

40  28-M3 40 145 36 25 90S 28-M3 40 195 36 25 90S 28-M3 40 250 36 25 90S 40 

42  28-M3 42 150 38 25 90S 28-M3 42 195 38 25 90S 28-M3 42 250 38 25 90S 42 

44  28-M3 44 155 40 25 90S 28-M3 44 200 40 25 90S 28-M3 44 250 40 26 90S 44 

46  28-M3 46 155 42 26 90S 28-M3 46 200 42 26 90S 28-M3 46 250 42 26 90S 46 

01.2. CONDITIONNEMENT 
Unitaire et stérile. 

01.3. INDICATIONS REVENDIQUEES 
La demande de renouvellement 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. 
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01.4. COMPARATEURS REVENDIQUES 
Les comparateurs revendiqués sont les endoprothèses aortiques thoraciques. 

02 HISTORIQUE DU REMBOURSEMENT 

Les endoprothèses aortiques thoraciques RELAY PLUS ont été évaluées pour la première 
fois par la Commission en 20111. Sa prise en charge par l’Assurance Maladie, sous nom de 
marque, fait suite à l’arrêté du 29/11/20112 (Journal officiel du 02/12/2011). 
 
La dernière évaluation des endoprothèses aortiques thoraciques RELAY PLUS par la 
Commission date du 23/09/20143. Sa prise en charge par l’Assurance Maladie, sous nom de 
marque, fait suite à l’arrêté  du 09/03/20154 (Journal officiel du 12/03/2015). La date de fin de 
prise en charge est fixée au 31/10/2019.  

03 CARACTERISTIQUES DU PRODUIT  

03.1. MARQUAGE CE 
Classe III, notification par SGS United Kingdom Ltd (n°0120), Royaume-Uni.  

03.2. DESCRIPTION 
L’endoprothèse aortique thoracique RELAY PLUS est une endoprothèse auto-expansible 
constituée d’une série de ressorts en nitinol, empilés en configuration tubulaire, suturés sur 
une toile en polyester. Elle comprend des marqueurs radio-opaques en platine iridium à 
chaque extrémité et des crochets le long de l’endoprothèse. Un fil métallique incurvé en 
nitinol fournit un support longitudinal. 
 
Une seule configuration est disponible pour l’extrémité proximale : la configuration à 
extrémité proximale SAFEX consistant en des fils de nitinol sinusoïdaux et non couverts, 
ayant des hauteurs variables et dépassant de l’extrémité en toile de l’endoprothèse sur toute 
la circonférence. 
Une configuration distale est également disponible : la configuration à extrémité DROITE 
consistant en une toile recouvrant uniformément les ressorts en nitinol sur toute la 
circonférence. 
 
Le dispositif est monté dans une gaine d’introduction (PLUS).  

                                                
1
 Avis de la Commission du 31/05/2011 relatif à RELAY PLUS, Endoprothèse aortique thoracique. HAS ; 2011. https://www.has-

sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2011-06/relay plus-31 mai 2011 3746 avis.pdf 
 
2
 Arrêté du 29/11/2011 relatif à l’inscription des endoprothèses aortiques thoraciques RELAY PLUS et RELAY NBS PLUS de la 

société ABS-Bolton Medical au chapitre 1er du titre III de la liste des produits et prestations remboursables prévue à l’article L. 
165-1 du code de la sécurité sociale, publié au Journal Officiel de la République Française le 02/12/2011. 
https://www.legifrance.gouv.fr/jo pdf.do?id=JORFTEXT000024892800&oldAction=rechExpTexteJorf 
 
3
 Avis de la Commission du 23/09/2014 relatif à RELAY PLUS, Endoprothèse aortique thoracique. HAS ; 2014. https://www.has-

sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CEPP-4722 RELAY%20PLUS 23 septembre 2014 (4722) avis.pdf 
 
4
Arrêté du 9 mars 2015 portant modification de la date de fin de prise en charge des endoprothèses aortiques thoraciques 

RELAY PLUS et RELAY NBS PLUS de la société ABS-BOLTON MEDICAL inscrites au chapitre 1er du titre III de la liste des 
produits et prestations remboursables prévues à l’article L. 165-1 du code de la sécurité sociale, publié au Journal Officiel de la 
République Française le 12/03/2015. 
https://www.legifrance.gouv.fr/jo pdf.do?id=JORFTEXT000030340981&oldAction=rechExpTexteJorf 
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03.3. FONCTIONS ASSUREES 
Les endoprothèses aortiques thoraciques sont destinées à la réfection endovasculaire de 
l’aorte thoracique descendante. 
L’implantation d’une endoprothèse aortique thoracique permet :  

 d’isoler les anévrismes, faux chenaux et sites de rupture, 

 de rétablir la circulation sanguine à travers le chenal de l’endoprothèse. 

03.4. ACTE  
Dans la Classification Commune des Actes Médicaux (CCAM – version 57, 11-05-2019), 
l’acte associé à la pose d’une endoprothèse aortique thoracique est référencé sous le 
chapitre 04.03 Actes thérapeutiques sur les artères ; 04.03.01 : Aorte thoracique ; 
04.03.01.02 : dilatation intraluminale et pose de prothèse de l’aorte thoracique.  

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 DES AVIS PRECEDEMMENT EMIS PAR LA COMMISSION 

Dans son avis de 20115, la Commission s’est prononcée pour un service attendu suffisant, 
avec une ASA de niveau V par rapport aux autres endoprothèses aortiques thoraciques de la 
gamme RELAY, sur la base des données disponibles concernant RELAY (version antérieure 
à RELAY PLUS). Elles regroupaient les rapports intermédiaires de 3 études : 

 1 étude prospective multicentrique comparative et non randomisée, 

 1 étude prospective multicentrique non comparative, 

 1 étude prospective multicentrique observationnelle européenne (cohorte RESTORE) 
post-commercialisation. 

La CNEDiMTS subordonnait le renouvellement d’inscription de cette endoprothèse à la 
transmission des résultats d'une étude de suivi spécifique mise en place sur une cohorte de 
patients représentative de la population traitée en conditions réelles d’utilisation.  
L’objectif était de documenter : 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), les complications 
techniques (migration, fractures), le taux de conversion chirurgicale et les complications à 
long terme, soit au-delà de 5 ans (complications liées à l’endoprothèse, taux de 
réintervention et mortalité). La demande de cette étude post-inscription a été réitérée en 
2014. 
 
Le 23 septembre 20146 , la Commission a donné un avis favorable au renouvellement 
d’inscription de l’endoprothèse aortique thoracique RELAY PLUS avec système de pose 

                                                
5
 Avis de la Commission du 31/05/2011 relatif à RELAY PLUS, Endoprothèse aortique thoracique. HAS ; 2011. http://www.has-

sante.fr/portail/jcms/c 657485/avis-rapports?cid=c 657485 
 
6
 Avis de la Commission du 23/09/2014 relatif à RELAY PLUS, Endoprothèse aortique thoracique. HAS ; 2014. https://www.has-

sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CEPP-4722 RELAY%20PLUS 23 septembre 2014 (4722) avis.pdf 
 

DGLF003  
Pose d’endoprothèse couverte dans l’aorte thoracique, par voie artérielle 
transcutanée 
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PLUS. La Commission avait octroyée une ASR de niveau V de RELAY PLUS avec système 
de pose PLUS par rapport aux autres endoprothèse aortiques thoraciques. Deux études 
spécifiques à la gamme des endoprothèses aortiques thoraciques RELAY ont été fournies: le 
rapport d’analyse à 1 an de l’étude américaine IP-0004-06 observationnelle, prospective, 
multicentrique (IDE G040175) sur 120 patients et l’étude européenne RESTORE prospective, 
multicentrique, observationnelle avec 304 patients inclus, publiée en 2011 par Riambau et al. 

04.1.1.2. NOUVELLES DONNEES NON SPECIFIQUES 

Deux études non spécifiques ont été fournies : 

 L’étude VALOR II 7  (étude IDE) : étude américaine, prospective, 
multicentrique (24 centres), non randomisée avait pour objectif d’évaluer l’efficacité et la 
tolérance à 5 ans de l’endoprothèse VALIANT avec le système de pose XCELERANT  
chez des patients ayant un anévrisme de l’aorte thoracique descendante ou un ulcère 
pénétrant,  

 L’étude de l’endoprothèse Zenith TX28: étude internationale, prospective, multicentrique 
(42 centres), non randomisée avait pour objectif de comparer l’efficacité et la tolérance à 
5 ans entre le groupe traité par l’endoprothèse ZENITH TX2 et le groupe ayant recouru à 
la chirurgie ouverte. Ces patients avaient un anévrisme de l’aorte thoracique descendante 
ou un ulcère pénétrant. 

 
Ces études étant non spécifiques des endoprothèses de la gamme RELAY PLUS, elles n’ont 
pas été retenues. 

04.1.1.3.  NOUVELLES DONNEES SPECIFIQUES 

Deux études spécifiques de la gamme des endoprothèses aortiques 
thoraciques RELAY avec système de pose TRANPORT et PLUS9 : 

 Une actualisation des résultats de l’étude américaine IP-0004-06 (Bolton Relay Thoracic 
Aortic Endovascular Pivotal Trial) incluant 13 patients supplémentaires soit 133 patients 
au total ayant des anévrysmes aortiques thoraciques descendants et des ulcères 
athérosclérotiques pénétrants, étude publiée en 2017 par Farber et al10 avec des données 
de suivi à 5 ans.  

 L’étude internationale Relay Endovascular Registry for Thoracic Disease II (RESTORE II) 
incluant 173 patients ayant des anévrysmes aortiques thoraciques et des dissections, 
publiée en 2016 par Zipfel et al11 avec des données de suivi à 2 ans. 

 
Une étude spécifique des endoprothèses RELAY PLUS et RELAY NBS PLUS avec le 
système de transport PLUS : 

 Le rapport intermédiaire de l’étude post-inscription française Evaluation Française de 
l’Endoprothèse thoracique RELAY PLUS et RELAY NBS PLUS (EFER) demandée par la 

                                                
7
 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. 

 
8
 Matsumura JS, Melissano G, Cambria RP, Dake MD, Mehta S, Svensson LG, Moore RD; Zenith TX2 Clinical Trial 

Investigators. Five-year results of thoracic endovascular aortic repair with the Zenith TX2. J Vasc Surg. 2014 Jul;60(1):1-10. 
 
9 Les endoprothèses RELAY PLUS sont une évolution de la gamme des endoprothèses RELAY. Elles sont le résultat de 
modifications du système de pose. 
La différence du système d’introduction des références RELAY PLUS correspond au remplacement du système TRANSPORT 
par le système PLUS (revêtement hydrophile sur la pointe et la gaine externe, gaine extérieure plus longue, cathéter interne en 
nitinol, doublure interne renforcée, radio-opacité améliorée, corps plus long et poignée colorée). 
 
10

 Farber MA, Lee WA, Szeto WY, Panneton JM, Kwolek CJ. Initial and midterm results of the Bolton Relay Thoracic Aortic 
Endovascular Pivotal Trial. J Vasc Surg. 2017 Jun;65(6):1556-1566.e1. 
 
11

 Zipfel B, Zaefferer P, Riambau V, Szeberin Z, Weigang E, Menéndez M, Funovics M, Hamady M. Worldwide results from the 
RESTORE II on elective endografting of thoracic aneurysms and dissections. J Vasc Surg. 2016 Jun;63(6):1466-75. 



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

 - 7 - 

CNEDiMTS ayant inclus  patients entre le 14 janvier 2015 et le 18 décembre 2018, 
avec des données intermédiaires de suivi à 2 ans. 
 

Etude Bolton Relay Thoracic Aortic Endovascular Pivotal Trial : 
 
L’étude américaine, multicentrique, non randomisée, prospective Bolton Relay Thoracic 
Aortic Endovascular Pivotal Trial incluant 133 patients dans 27 centres avait pour objectif 
d’évaluer l’efficacité et la sécurité de l’endoprothèse aortique thoracique RELAY chez les 
patients ayant un anévrisme aortique thoracique descendant et un ulcère athérosclérotique 
pénétrant. Une comparaison historique à un groupe de 60 patients traités par chirurgie 
ouverte et ayant les mêmes pathologies était réalisée. 
 
Le critère de jugement principal d’efficacité était l’absence d’événements indésirables 
(EI) liés au dispositif, notamment les endofuites (type I, III et IV), les migrations 
d’endoprothèses, les occlusions, les ruptures d’anévrisme, les échecs de déploiement et le 
recours à la chirurgie pendant 1 an. 
Le critère de jugement principal de sécurité était le taux d’au moins un événement 
indésirable majeur (EIM) à 1 an comparé à la cohorte chirurgicale. Les événements 
indésirables majeurs étaient l’accident vasculaire cérébral, la paraplégie, l’infarctus du 
myocarde, les hémorragies, l’insuffisance respiratoire, l’insuffisance rénale, les complications 
de cicatrisation des plaies et l’anévrisme mortel. 
Les différents critères secondaires de sécurité et d’efficacité étaient : la mortalité liée à 
l’anévrisme, la mortalité toutes causes et les événements indésirables majeurs à 5 ans.   
 
Les patients du groupe endoprothèse RELAY étaient inclus entre janvier 2007 et septembre 
2012. Sur les 133 patients, 38 avaient bénéficié du système de pose PLUS. Le suivi des 
patients était prévu pour une durée de 5 ans : à la sortie de l’hôpital puis à 1 mois, 6 mois, 
1 an et tous les ans. La durée du suivi moyen était de 3,2 ans et 43 patients étaient encore 
suivis au moment de la publication de l’étude. 
Les patients du groupe chirurgie étaient inclus entre octobre 1998 et juillet 2009 : 53 patients 
inclus de façon rétrospective et 7 inclus prospectivement entre mai 2007 et juillet 2009. Le 
suivi des patients prospectifs était prévu pour une durée d’un an et fortement recommandé 
après 1 an. La durée du suivi moyen de cette cohorte était de 1,9 ans.  
 
Efficacité : 
Taux de succès technique : 
Le dispositif était implanté avec succès chez 129 patients sur 133 (96,9 %). Les causes 
d’échecs étaient : 1 mauvais positionnement et 3 patients avec des difficultés d’accès liées à 
l’athérosclérose sévère ou la calcification. En moyenne, 1,6 dispositif était implanté par 
patient. La durée de la procédure était significativement plus courte avec 
l’endoprothèse : 2,3 heures ± 1,2 contre 4,5 heures ± 2,2 avec la chirurgie (p < 0,001). 
 
Absence d’’événements indésirables liés au dispositif (critère de jugement principal 
d’efficacité) : 
A 1 an, 97,2 % (104/107) des patients n’avaient pas d’effets indésirables liés au dispositif.  
 
Évènements indésirables liés au dispositif : 
A 2 ans de suivi, 2 patients sur 96 présentaient des fractures au niveau de l’endoprothèse. 
Le détail des événements indésirables liés au dispositif à 1 an et 5 ans est repris dans le 
tableau 1 et le tableau 2. 
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Les différentes endofuites et les complications par période de suivi sont rapportées dans le 
tableau 7. 
 
Re-interventions : 

 ré-interventions étaient reportées. Elles étaient principalement de nature 
endovasculaire pour  % ( ) des cas. Les différents motifs (plusieurs motifs 
possibles) de ré-intervention étaient : 

 Endofuite (n= ) de type I (n= ) ou type II (n= ). 

 Expansion de l’anévrisme (n= ). 

 Elargissement (n= ) et perméabilité (n= ) du faux chenal. 

 Problème lié au dispositif (n= ) : prothèse ne couvrant plus toute la paroi aortique. 

 Autres motifs (n= ). 
 
Evénements indésirables : 
Au total,  évènements avaient été enregistrés.  événements étaient liés au dispositif 
et  liés à la procédure. Parmi les  événements,  d’entre eux avaient été classés par 
l’ensemble des sites participant à l’étude comme évènements indésirables graves (EIG), 
toutes causes confondues :  relatifs aux décès du patient,  relatifs à une mise en danger, 

 avaient nécessité une nouvelle hospitalisation,  relatifs à une prolongation de 
l’hospitalisation et  avaient nécessité une intervention médicale/chirurgicale.  
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 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 RENDU 

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

06.2. NIVEAU(X) D’ASR 
Aucune étude ne permet de comparer les différentes endoprothèses aortiques thoraciques 
aux endoprothèses aortiques thoraciques RELAY PLUS avec système de pose PLUS. 
 

La Commission Nationale d’Évaluation des Dispositifs Médicaux et des Technologies 
de Santé s’est prononcée pour une absence d’amélioration du Service Rendu (ASR V) 
de l’endoprothèse aortique thoracique RELAY PLUS par rapport aux autres 
endoprothèses aortiques thoraciques. 

07 ETUDES COMPLEMENTAIRES DEVANT ETRE PRESENTEES A L'OCCASION 

DU RENOUVELLEMENT DE L'INSCRIPTION 

La commission subordonne le renouvellement d’inscription de cette endoprothèse à la 
transmission des résultats définitifs de l’étude post-inscription demandée par la CNEDiMTS. 

08 DUREE D’INSCRIPTION PROPOSEE 

5 ans 

09 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 2018 : 

 3 388 dissections de l’aorte ; 

 3 440 anévrismes aortiques thoraciques sans mention de rupture ; 

 337 anévrismes aortiques thoraciques rompus ; 

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

 108 anévrismes aortiques thoraco-abdominaux rompus. 
 
Au vu des données épidémiologiques citées précédemment, on peut estimer à environ :  

 1 600 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. 
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 850 le nombre de dissections de l’aorte thoracique descendante par an en France.  
 
Au total, on peut estimer à 1 850 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. 
 
La Commission estime le nombre de patients ayant un anévrisme ou une dissection 
de l’aorte thoracique opérés à 1 850. 


