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LES BALLONS ACTIFS EN 2022



• Medtronic
• Balt

CONFLIT D’INTÉRETS

CONSULTANCE



• Action mécanique
• Action pharmacologique

PRINCIPES DES BALLONS ACTIFS



• Paclitaxel
• Famille « Limus »

(sirolimus, zotalimus)

PRINCIPES ACTIFS

Lipophile : absorption et 
rétention tissulaire efficace

Xiang & al J Control Release 2016



• Role central dans la 
pharmacocinetique des DEB

• Besoin de résistance pour 
retenir le principe actif sur la 
surface du ballon

• Temps de transfert de 30 à 60 
sec

EXCIPIENT

 Iopramide agent contrast (Paccocath)
 Urea
 Plasticizer butyryl trehaxyl citrate (BTHC)



BALLON ACTIF (DEB)

Xiang & al J Control Release 2016



• Fibrose endovasculaire
• Hyperplasie intimale
• Athérosclerose

Plus résistante à l’angioplastie au ballon 
Restenose plus fréquente

STENOSE

Duke & al Kidney Int 2014



RESULTATS CLINIQUES 

Malleux & al JVIR 2017

Perméabilité primaire après DEB légèrement meilleure 
qu'après angioplastie « ballon classique » mais la 
différence n'est pas statistiquement significative

64 patients randomisés
•33 patients traités par DEB
•31 patients traités par « ballon classique »



RESULTATS CLINIQUES

Loockstein & al N Engl J Med. 2020

330 randomized randomisés 
•170 patients traitrés by DEB
•160 patients traités par ballon « classique »

Perméabillité primaire à 6 mois > ballon « classique »
Pas inférieur pour les événements indésirables à 30 j



RESULTAT CLINIQUES

Loockstein & al N Engl J Med. 2020

Perméabilité primaire à 6 mois



Charing Cross Symposium (avril 2022)

DCD =38
Retrait = 26
Refus consentement=21
Autres= 12

DCD =32
Retrait = 28
Refus consentement=33
Autres= 9

• Etude initialement prévue sur 2 ans
• Extension à 5 ans = nouveau consentement
• Plus petit groupe de participants ont                      

terminé le cycle de 3 ans

Compliance des patients pour le suivi à 3 ans

Holden & al Charing Cross 2022



Charing Cross Symposium (avril 2022)

Etude IN.PACT AV Access IDE à 36 MOIS

Perméabilité primaire de la lésion cible

Holden & al Charing Cross 2022



Charing Cross Symposium (avril 2022)

Etude IN.PACT AV Access IDE à 36 MOIS

Perméabilité primaire de la fistule AV

Holden & al Charing Cross 2022



RESULTATS CLINIQUES

• 212 patients
• Angioplastie de toutes les lésions au 

ballon classique à haute pression
• Puis randomisation pour une 2d 

angioplastie ballon classique /DEB

Karunanithy & al Kidney int 2021



RESULTATS CLINIQUES

• Suivi 55 angioplastie BC
• Suivi 50 angioplastie DEB

Karunanithy & al Kidney int 2021



RESULTATS CLINIQUES

Karunanithy & al Kidney int 2021

• Pas de différence significative de la perméabilité
primaire de la lésion cible (hasard ration 1,18 avec 
intervalle de confiance à 95 % de 0,78 à 1,79) 

• Pas de différence significative pour la perméabilité
secondaire  et pour les événements indésirables



RESULTATS CLINIQUES

• Charge en Paclitaxel différente
– Lutonix 2 µg/mm2

– Inpact Admiral 3,5 µg/mm2

• Excipients différents
– Sorbitol/Polysorbate
– Urea

• Temps d’inflation
– Lutonix > 60 sec
– Inpact Admiral selon recommandation 3 X 60 sec

LUTONIX versus INPACT ADMIRAL

PLUS DE PACLITAXEL DÉLIVRÉ ??



RESULTATS CLINIQUES



RESULTATS CLINIQUES

320 patients
•AVF et AVG - tous types de lésions
•Pas d’évènements indésirable à 30j : 95,5%
•TLPP pour AVF : 78,1%

Karnabatidis & al JVIR 2021



RESULTATS CLINIQUES

Karnabatidis & al JVIR 2021

• Amélioration TLPP siflation du ≥ 120 sec
• TLPP significativement meilleure si pré-dilatation



INCONVENIENTS DEB

• Toxicité locale sur la paroi vasculaire
• Embolisation de microparticules

Bien que l'embolisation de microparticule pourrait avoir des 
répercussion sur la vascularisation myocardique, cela n'ont 

pas été confirmé dans les essais cliniques à ce jour
Byrne & al Nat Rev Cardiol 2014



ÉVÈNEMENTS INDÉSIRABLES

AUCUNS ÉVÈMENTS 
INDÉSIRABLES SÉVÈRES  

Loockstein & al N Engl J Med. 2020



DRUG ELUTING BALLOON

Katsanos & al J Am Heart Assoc 2018

Risque accru de décès associé à l'utilisation de 
ballons et de stents recouverts de paclitaxel
au niveau de l'artère fémorale-poplitée. 
Des investigations supplémentaires sont 
nécessaires de toute urgence.



DRUG ELUTING BALLOON

Yunfeng & al JVA 2021

Les résultats combinés n’ont montré aucune différence statistique 
entre DEB/BC pour toutes les causes de mortalité à 6, 12 et 24 mois, 
pour les événements indésirables à 30 jours et le succès technique

Méta-analyse 
17 papiers (16 RCTs) 1672 patients 



Charing Cross Symposium (avril 2022)

Etude IN.PACT AV Access IDE à 36 MOIS

Taux de mortalité à 3 
ans  chez les patients 

dialysés aux USA
41,9%

Incidence de la mortalité toutes causes confondues



LIMITES DEB

De 450 à 900 € mais nécessité
d’utiliser le + souvent un ballon 
haute pression de 250 à 400 €

en plus

Rated Brust Pressure
From 12 to 20 bar

Tan & al Caqrdiovasc Intervent Radiol 2022



MERCI POUR
votre

ATTENTION


