anNsiM

Agence nationale de sécurité du medicament
et des produits de santé

Recommandations de traitement de I'artériopathie
oblitérante des membres inférieurs (AOMI) a l'aide de
dispositifs médicaux au paclitaxel

L’ANSM conduit des investigations suite a la méta-analysel récente qui suggére un risque possible de
surmortalité, a partir de la deuxieme année aprés implantation, chez les patients atteints d’artériopathie
oblitérante des membres inférieurs (AOMI) traités avec des ballons recouverts ou des stents a élution de
paclitaxel comparativement a ceux traités avec des dispositifs médicaux sans paclitaxel (ballons non enduits
ou stents en métal nu).

Dans ce cadre et comme annoncé en février 2019, I’ANSM a réuni un groupe d’experts et a auditionné des sociétés savantes
en cardiologie, en médecine et chirurgie vasculaires et en radiologie vasculaire interventionnelle. L’ANSM poursuit
également ses investigations en coordination avec les autres autorités compétentes européennes et internationales afin
notamment de confirmer ou infirmer ce risque.

Dans I'attente, et suite a I'avis des experts, ’ANSM considere que le risque possible de surmortalité a long terme doit étre
pris en compte lors du choix du traitement de I’AOMI.
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https://ansm.sante.fr/uploads/2021/04/19/mes-190513-paclitaxel-courrier-ansm-13-05-2019.pdf
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