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Introduction
o En 2015, pour l'extraction de thrombus lors d’'un accident vasculaire cérébral (AVC) ischémique aigu, les nouvelles études publiées

semblent en faveur de la thrombectomie mécanique associee a la thrombolyse |V. |
o Cette indication est aussi revendiquée pour les dispositifs meédicaux de thromboaspiration, technique en plein essor avec de nouveaux dispositifs commercialisés.
o Cependant, ces dispositifs de neuroradiologie sont colteux (3 000 € TTC en moyenne) et ne bénéficient d'aucune prise en charge financiere spécifique.
o Le COmité des Dlspositifs Médicaux Stériles (CODIMS) central de 'AP-HP a conduit une réévaluation de l'intérét de ces techniques et de I'évolution des besoins

\ depuis la précédente évaluation menée en 2014. /
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Dispositifs de thrombectomie et de thromboaspiration

Description : systeme mécanique pour thrombectomie (stent retriever ) ou de thromboaspiration. Dispositifs de classe Il CE.

~

Indication : restauration du débit sanguin dans le systeme neurovasculaire par extraction de thrombus, chez des patients ayant subi un AVC ischémique (patients
non éligibles au traitement par |'activateur tissulaire du plasminogene par voie intraveineuse (tPA IV) ou chez lesquels ce traitement échoue) (selon les notices).

K /
Réévaluation de lI'intérét de ces techniques et de I'évolution des besoins a ’AP-HP par le CODIMS central

pour les dispositifs de thrombectomie mécanique et de thromboaspiration.
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1) Bilan de l'offre du

~

1) Au moment de I'évaluation, 8 gammes de dispositifs de thrombectomie (tableau 1) et 4 de thromboaspiration
(tableau 2) ont été identifiés versus 7 et 1 lors de la derniere évaluation par le CODIMS en 2014 (nouveaux
dispositifs en rouge) :
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2) Nouvelles données cliniques, depuis 2014 (évaluation en janvier 2016) :

2) Revue de |la
littérature et
notamment des
nouvelles données
cliniques publiées

Dispositifs de thrombectomie : les résultats de 5 principales études prospectives, randomisées, multicentriques ont été publiés en
2015 (MR CLEAN, ESCAPE, EXTEND IA, SWIFT PRIME, REVASCAT)'> (70 a 502 patients inclus), elles sont toutes en faveur de la
thrombectomie mécanique associée a la thrombolyse IV lors de la phase aiglie d’'un AVC ischémique sur le critere de I'évolution

fonctionnelle.

depuis la
orécédente Dispositifs de thromboaspiration : peu de données sont publiées sur la thromboaspiration seule (1 étude prospective®
évaluation menée monocentrique, 3 études rétrospectives multicentriques’>) (37 a 115 patients inclus).
par le CODIMS en =» Le bénéfice clinique de la thrombectomie mécanique est largement décrit dans la littérature (5 études de haut
2014. niveau de preuve publiées en 2015) mais peu d’études concernent la thromboaspiration et sont de faible niveau de
preuve. Aucune étude ne compare les 2 techniques.

3) Les consommations des 4 centres de neuroradiologie de ’'AP-HP ont quadruplé en 1 an (143 dispositifs en 2014 versus 577 en 2015).

3) Données de Répartition des consommations en 2015 :
consommations des

établissements de
I’AP-HP.

Concentrées sur
2 centres AP-HP

2 / 3 de dispositifs de thrombectomie

1 / 3 de dispositifs de I

thromboaspiration

4) Expertise des
neuroradiologues
de '’AP-HP, sans liens
d’intéréts avec les
sociétés concernées.

4) Selon l'avis consensuel de 3 experts en neuroradiologie :

- lintérét des 2 procédures est confirmé (prise en charge plus précoce, sujets agés, cas de contre-indications a la
fibrinolyse...) ;

- les 2 techniques sont complémentaires (thromboaspiration en cas d’échec de la thrombectomie ).

Par ailleurs, cette activité de neuroradiologie est en plein essor, les consommations devraient continuer a progresser.

=>» Pour cette procédure a haut risque, les neuroradiologues souhaitent disposer
de plusieurs dispositifs des 2 classes (dispositif opérateur-dépendant).

Conclusion ~

Au vue de lI'intérét de ces 2 techniques, de lI'élargissement de l'offre du marché et des avis d’experts, le CODIMS est favorable au
référencement de plusieurs de ces DM de classe Ill CE avec une nouvelle réévaluation a 1 an, apres utilisation en conditions réelles.
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