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Note 
 

Dans la présente Actualisation, les termes « STENTYS » ou la « Société » désignent la société Stentys, 

société anonyme dont le siège social est situé 29/31 rue Saint Augustin, 75002 PARIS, France, 

immatriculée au registre du commerce et des sociétés de Paris sous le numéro 490 932 449. Le terme 

« Groupe » désigne le groupe de sociétés constitué par la Société et ses filiales Stentys Inc. et Stentys 

Peeel Away Inc. 
 

Un glossaire d®finissant certains termes utilis®s dans lôActualisation figure au chapitre 26 du Document 

de Référence. 

 

Avertissement 
 

Informations sur le marché et la concurrence 
 

LôActualisation contient des informations relatives aux march®s du Groupe et ¨ sa position 

concurrentielle. Sauf indication contraire, les informations figurant dans lôActualisation relatives aux 

marchés et aux catégories de produits sont des estimations de la Soci®t® et ne sont fournies quô¨ titre 

indicatif. Ces informations proviennent notamment dô®tudes r®alis®es par des sources ext®rieures. Les 

informations publiquement disponibles, que la Soci®t® consid¯re comme fiables, nôont pas ®t® vérifiées 

par un expert ind®pendant, et la Soci®t® ne peut garantir quôun tiers utilisant des m®thodes diff®rentes 

pour réunir, analyser ou calculer des données sur ces marchés obtiendrait les mêmes résultats. De plus, 

les concurrents de la Société pourraient d®finir les march®s et cat®gories dôune fa­on diff®rente. 

 

Informations prospectives 

LôActualisation contient des indications sur les perspectives et axes de d®veloppement du Groupe. Ces 

indications sont parfois identifi®es par lôutilisation du futur, du conditionnel ou de termes à caractère 

prospectif tels que « considérer », « envisager », « penser », « avoir pour objectif », « sôattendre ¨ », 

« entendre », « devoir », « ambitionner », « estimer », « croire », « souhaiter », « pouvoir » ou, le cas 

échéant, la forme négative de ces mêmes termes, ou toute autre variante ou terminologie similaire. Ces 

informations ne sont pas des données historiques et ne doivent pas être interprétées comme des garanties 

que les faits et données énoncés se produiront. Ces informations sont fondées sur des données, 

hypothèses et estimations considérées comme raisonnables par la Société. Elles sont susceptibles 

dô®voluer ou dô°tre modifi®es en raison des incertitudes li®es notamment ¨ lôenvironnement 

économique, financier, concurrentiel et réglementaire. Ces informations sont mentionnées dans 

diff®rents paragraphes de lôActualisation et contiennent des donn®es relatives aux intentions, estimations 

et objectifs du Groupe concernant, notamment, le marché dans lequel il évolue, sa stratégie, sa 

croissance, ses résultats, sa situation financière, sa trésorerie et ses prévisions. Les informations 

prospectives mentionn®es dans lôActualisation sont donn®es uniquement ¨ la date de d®p¹t de 

lôActualisation. Le Groupe op¯re dans un environnement concurrentiel et en constante évolution. Il ne 

peut donc anticiper tous les risques, incertitudes ou autres facteurs susceptibles dôaffecter son activit®, 

leur impact potentiel sur son activit® ou encore dans quelle mesure la mat®rialisation dôun risque ou 

dôune combinaison de risques pourrait avoir des r®sultats significativement diff®rents de ceux 

mentionn®s dans toute information prospective, ®tant rappel® quôaucune de ces informations 

prospectives ne constitue une garantie de résultats réels. 

 

Facteurs de risques 

Les investisseurs sont invités à lire attentivement les facteurs de risques décrits au chapitre 4 « Facteurs 

de risques » du Document de Référence et au chapitre 4 « Facteurs de risques è de lôActualisation avant 

de prendre toute décision dôinvestissement. La r®alisation de tout ou partie de ces risques est susceptible 

dôavoir un effet d®favorable significatif sur les activit®s, la situation financi¯re, les r®sultats ou les 

perspectives du Groupe. En outre, dôautres risques, non encore identifiés ou considérés comme non 

significatifs par le Groupe, ¨ la date de d®p¹t de lôActualisation, pourraient ®galement avoir un effet 

défavorable significatif. 



 

2 
 

1 PERSONNES RESPONSABLES 

 

1.1 RESPONSABLE DE LôACTUALISATION  

 

Monsieur Gonzague Issenmann, directeur général de STENTYS.  

 

1.2 ATTESTATION DE LA PE RSONNE RESPONSABLE 

 

Jôatteste, apr¯s avoir pris toute mesure raisonnable ¨ cet effet, que les informations contenues dans 

lôActualisation sont, à ma connaissance, conformes à la r®alit® et ne comportent pas dôomission de nature 

à en altérer la portée. 

Jôai obtenu des contr¹leurs l®gaux des comptes une lettre de fin de travaux, dans laquelle ils indiquent 

avoir procédé à la vérification des informations portant sur la situation financière et les comptes données 

dans lôActualisation ainsi quô¨ la lecture dôensemble de lôActualisation. 

Les informations financières du 1er semestre 2015 pr®sent®es dans lôActualisation ont fait lôobjet dôun 

rapport dôexamen limit® des contr¹leurs l®gaux, figurant en Annexe 1 de lôActualisation, qui ne contient 

aucune observation. 

Les informations financi¯res historiques relatives ¨ lôexercice clos le 31 décembre 2014 présentées dans 

le Document de R®f®rence ont fait lôobjet dôun rapport des contrôleurs légaux, qui contient une 

observation figurant en page 189 dudit Document de Référence sur les conséquences comptables de 

lôarr°t du recrutement de patients au titre de lôétude Apposition V.  

Fait à Paris, 

le 11 février 2016 

Gonzague Issenmann  

Directeur général 
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2 INFORMATIONS FINANCI ERES SELECTIONNEES 

 
Le chapitre 3 du Document de Référence est complété par les informations suivantes. 

 

Les informations financières sélectionnées présentées dans le présent chapitre sont issues des comptes 

semestriels au 30 juin 2015 figurant dans le rapport financier semestriel au 30 juin 2015 joint en annexe 

de lôActualisation. 

 

Le tableau suivant résume les comptes (en normes internationales IFRS) du Groupe pour les premiers 

semestres 2015 et 2014 ainsi que les exercices clos les 31 décembre 2012, 2013 et 2014. 

 
(Normes IFRS en Kú) 1er semestre 

2014 

1er semestre 

2015 

Exercice 

2012 

Exercice 

2013 

Exercice 

2014 

  

consolidé* 

 

 

consolidé* 

 

12 mois 

consolidé 

(audité) 

12 mois 

consolidé 

(audité) 

12 mois 

consolidé 

(audité) 

Total produits exploitation 1 936 2 606 2 531 3 394 3 851 

Coût de fabrication -1 178 - 1  231 -1 429 -2 038 -2 314 

Dépenses de Recherche et 

Développement -4 227 -1 857 

- 2 810  -4 697 - 6 762 

Dépenses Vente & 

Marketing -2 784 -3 424 

-5 983 - 5 978 - 5 086 

Frais administratifs -1 524 -1 325 -2 247 -2 467 - 2 808 

Charges opérationnelles 

avant paiement en actions 

-9 714 

- 7 838 

-12 469 -15 181  - 16 970 

Résultat courant opérationnel 

avant paiement en actions 

- 7 778 
-5 232 

-9 939 - 11 787 - 13 119 

Paiements en actions -233 -128 -1 108 -196 - 609 

Autres produits 

d'exploitation 
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Résultat courant opérationnel - 8 011 -5 360 -11 047 -11 983 - 13 720 

Autres charges 

opérationnelles 

-5 328 - 89   - 4 395 

Résultat net -13 190 - 5 421 - 10 965 -11 729 - 17 834 

        

Capitaux propres 22 400 16 117 46 113 34 676 19 725 

Total passif non courant 2 857 2 111 1 343 908 2 435 

Total passif courant 7 367 5 706 4 338 4 516 5 980 

Total actif courant (hors 

trésorerie) 

4 801 6 930 3 484 4 637 4 854 

Total actif non courant 4 742 4 317 2 679 3 591 4 678 

Trésorerie et équivalents de 

trésorerie 

23 081 12 687 45 631 31 872 18 607 

Total bilan 32 624 23 934 51 794 40 100 28 139 

      

Flux de trésorerie net lié 

aux activités 

opérationnelles 

- 8 003 - 7 566 -9 919 -12 336 - 13 815 

* Les comptes semestriels ont fait lôobjet dôun examen limit® des commissaires aux comptes. 
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3 INFORMATIONS FINANCI ERES SEMESTRIELLES 2015 

 

Le rapport financier semestriel au 30 juin 2015 figure en annexe de lôActualisation. 
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4 RENSEIGNEMENTS A CARACTERE GENERAL CONCE RNANT LE GROUPE  

 

4.1  ACTUALISATION DU CHAPITRE  4 « FACTEURS DE RISQUES »  

Les facteurs de risques sont décrits au chapitre 4 du Document de Référence. Ces renseignements 

restent, ̈  la date de d®p¹t de lôActualisation, exacts sous réserve des mises à jour et compléments inclus 

dans les informations figurant à la présente section. 

 

Les investisseurs sont invités à prendre en considération ces risques avant de décider, le cas échéant, 

dôacqu®rir ou de souscrire des titres financiers de la Soci®t®. La r®alisation de tout ou partie de ces 

risques est susceptible dôavoir un effet d®favorable sur les activités, la situation, les résultats du Groupe 

ou sur sa capacit® ¨ r®aliser ses objectifs ainsi que sur la valeur ou le cours de lôaction de la Soci®t®. 

En outre, dôautres risques non actuellement identifi®s ou consid®r®s comme non significatifs par la 

Société, pourraient avoir le même effet négatif. 

 

 

4.1.1  Risques sp®cifiques li®s ¨ lôacquisition de la licence ArraVasc (ex Cappella) 

 

La section 4.1 du Document de Référence est complétée par les informations suivantes :   

 

En mai 2014, la Société a acquis auprès de Cappella Inc. (filiale de la société irlandaise ArraVasc Ltd.) 

une licence exclusive et mondiale de la technologie Peel Away.  Cette licence accorde à Stentys le droit 

dôutiliser une famille de brevets, qui combinés, ont permis de développer un cathéter de pose déployant 

le stent STENTYS élastique de façon quasi identique à celui déployant un stent conventionnel rigide. 

 

Le cathéter de pose, utilisant cette famille de brevets, r®duit les barri¯res ¨ lôentr®e pour lôutilisation des 

stents de la Société et réduit fortement la formation des cardiologues ¨ lôutilisation de ces derniers. 

 

La Société a acquis cette licence et nôest pas contrainte de verser des redevances li®es au chiffre 

dôaffaires. Cependant, si la Société venait à perdre cette licence ou si elle ne pouvait obtenir de nouveaux 

droits similaires ¨ ceux quôelle d®tient par le biais de cet accord de licence ¨ des conditions raisonnables, 

elle pourrait se trouver dans lôincapacit® de fabriquer ou de vendre ses cathéters de pose. Cela aurait un 

effet défavorable significatif sur l'activité du Groupe, sa situation financière, ses résultats et son 

développement.  

 

4.1.2  Risques de dépendance vis-à-vis dôun nombre limit® de produits STENTYS 

 

Le paragraphe 4.3.6 du Document de Référence est remplacé dans son intégralité par les informations 

suivantes :   

 

A la date de d®p¹t de lôActualisation, trois produits du Groupe ont obtenu les certificats autorisant 

lôutilisation du marquage CE, nécessaire à leur commercialisation. Le premier est un stent auto-expansif 

métallique nu en nitinol (« stent BMS » pour « Bare Metal Stent ») pour le traitement du syndrome 

coronaire aigu (infarctus du myocarde aigu), des artères coronaires obstruées à proximité d'une 

bifurcation ou de tous types dôart¯res complexes et le deuxième et le troisième sont des stents auto-

expansifs DES en nitinol à libération de Paclitaxel et de Sirolimus (« stent actif » ou « stent DES ») pour 

le traitement du syndrome coronaire aigu (infarctus du myocarde aigu), pour le traitement des artères 

coronaires obstruées à proximité d'une bifurcation ou de tous types dôart¯res complexes (voir paragraphe 

6.3 de lôActualisation). Etant donné la préférence croissante pour les stents DES qui utilisent un 

revêtement médicamenteux « limus », la Société prévoit une transition des ventes du Groupe de stents 

à libération de Paclitaxel vers des stents à libération de Sirolimus.  

 

Les activités commerciales du Groupe et sa capacité à générer des revenus dépendront de la réussite 

technique et commerciale de ces produits et notamment, de la survenance de facteurs tels que : 

- le degré de succès des programmes cliniques complémentaires ; 
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- le degré de succès du lancement commercial ; et 

- lôacceptation de ces dispositifs m®dicaux par la communaut® m®dicale, les prescripteurs de soins et 
les tiers payants (tels que les systèmes de santé publique et les assureurs). 

 

En outre, au-del¨ du marquage CE, il est parfois n®cessaire, dôun point de vue règlementaire, de mener 

des études complémentaires dans certains pays (voir le paragraphe 4.3.3 de lôActualisation). 

 

Le Groupe va poursuivre ses efforts de R&D afin de perfectionner les produits existants et développer 

de nouveaux produits pour compléter la gamme actuelle (voir le paragraphe 11.1 du Document de 

Référence). 

 

Si le Groupe ne parvenait pas à développer et commercialiser ses produits les plus avancés, son activité, 

ses perspectives, sa situation financière, ses résultats ou son développement pourraient être 

significativement affectés. 

 

4.1.3   Risques de dépendance vis-à-vis du  contrat de distribution Micell 

 

Le paragraphe 4.3.8 du Document de Référence est remplacé dans son intégralité par les informations 

suivantes :   

 

La Société a signé un contrat de distribution exclusive pour une durée de 5 ans avec la société américaine 

Micell Technologies Inc. pour distribuer les stents MiStent dans le monde (hors États-Unis, Canada, 

Chine, Corée du Sud et Japon).  

 

Sur le long terme, ce partenariat constitue un développement stratégique nouveau pour le Groupe. 

Habitué à vendre la gamme de stents auto apposants du Groupe, les forces commerciales de ce dernier 

pourraient rencontrer des difficultés pour vendre cette nouvelle génération de stents dont les données 

cliniques actuelles sont peu nombreuses et dont les données cliniques futures dépendent des résultats de 

lô®tude clinique en cours DESOLVE III.  

 

Si le Groupe nôarrivait pas ¨ vendre suffisamment de stents MiStent, lôaccord de partenariat pourrait °tre 

renégocié, voire annulé, entraînant à terme une r®duction du potentiel de hausse du chiffre dôaffaires 

que la vente de stents MiStent pourrait générer. 
 

Lôactivité commerciale, la situation financière, les résultats, le développement et les perspectives du 

Groupe pourraient °tre significativement affect®s par la mat®rialisation de lôun ou plusieurs de ces 

risques. 

 

 4.1.4  Risques liés à la solvabilité des clients du Groupe 

 

La section 4.3 du Document de Référence est complétée par les informations suivantes :   

 

Fort de plusieurs centaines de r®f®rences ¨ la date de d®p¹t de lôActualisation, le portefeuille clients du 

Groupe est compos® dô®tablissements de soins (h¹pitaux et cliniques) et de distributeurs sp®cialis®s.  

 

Les établissements de soins (hôpitaux et cliniques) fonctionnant pour lôessentiel ¨ partir de lignes 

budg®taires, le Groupe a ®t® confront® ¨ des probl¯mes dôinsolvabilit® de certains clients. Des provisions 

ont ainsi été enregistrées au cours des exercices passés et du premier semestre 2015 pour faire face aux 

retards de paiement (se référer à la note 7.1 des comptes consolidés présentés dans le chapitre 20 du 

Document de Référence et à la note 2.6 des comptes consolidés intermédiaires présentés dans le rapport 

financier semestriel au 30 juin 2015 figurant en annexe de lôActualisation).  

 

Concernant ses distributeurs, le Groupe veille, lors de leur sélection, à la qualité de leur assise financière. 

Cependant, il est arrivé par le passé que certains distributeurs rencontrent des difficultés financières et 

ne puissent honorer leurs échéances. Des provisions ont ainsi été enregistrées au cours des exercices 
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passés et du premier semestre 2015 pour faire face aux retards de paiement (se référer à la note 7.1 des 

comptes consolidés présentés dans le chapitre 20 du Document de Référence et à la note 2.6 des comptes 

consolidés intermédiaires présentés dans le rapport financier semestriel au 30 juin 2015 figurant en 

annexe de lôActualisation).  

 

Les délais moyens de règlement accordés aux distributeurs du Groupe sont adaptés aux pratiques de 

chaque pays et nôexc¯dent quôexceptionnellement le d®lai de 90 jours ¨ compter de la date de livraison. 

Dans certains cas et en fonction de lôanalyse du risque lié au pays, les versements peuvent être exigés 

avant expédition ou peuvent être échelonnés. 

  

Par ailleurs, le client le plus important du Groupe a représenté respectivement 15% et 12% du chiffre 

dôaffaires consolid® du Groupe au titre des exercices clos le 31 d®cembre 2013 et le 31 d®cembre 2014, 

et respectivement 7% et 9% pour les premiers semestres des années 2014 et 2015. Sur les mêmes 

périodes, le poids cumulé des trois clients les plus importants du Groupe représente , respectivement 

23%, 20%, 16% et 20% du chiffre dôaffaires consolid® Groupe. 

 

Pour ces raisons, le Groupe estime ne pas être confronté à une dépendance significative vis-à-vis dôun 

client en particulier.  

 

4.1.5  Risques liés aux stocks 
 

La section 4.3 du Document de Référence est complétée par les informations suivantes :   

 

Le Groupe gère son stock de produits finis ainsi que ses produits en cours de production, à savoir : 

 

Å son stock de produits finis destin®s ¨ la commercialisation hors Europe (livraison des distributeurs 

européens, asiatiques, sud-américains, moyen orientaux) ;  

 

Å son stock de produits finis destin®s ¨ ses clients europ®ens : le Groupe d®tient la propri®t® de ses 

produits jusquô¨ d®claration dôutilisation et demande de r®approvisionnement par le client ; et  

 

Å les produits en cours de production aupr¯s de chaque fournisseur.  

 

Au 30 juin 2015, la valeur nette des stocks et des encours de production est de 2 584Kú, repr®sentant 

10,8% du total de bilan. Ce stock est constitu® ¨ 553Kú dôencours de production et de 2 031Kú de 

produits finis.  

 

Lôarriv®e de nouvelles générations de produits peut entraîner la création de stocks dont la 

commercialisation serait plus difficile. Par ailleurs, et pour des raisons commerciales, le Groupe peut 

être amené à reprendre auprès de distributeurs des produits de générations antérieures ou dont la date de 

péremption est proche. Cette politique commerciale peut entraîner la création de stocks importants que 

le Groupe pourrait avoir du mal à écouler.  Des provisions pour dépréciation de stocks ont ainsi été 

enregistrées au cours des exercices passés et du premier semestre 2015 (se référer aux notes 2.8 et 6 des 

comptes consolidés présentés dans le chapitre 20 du Document de Référence et à la note 2.5 des comptes 

consolidés intermédiaires présentés dans le rapport financier semestriel au 30 juin 2015 figurant en 

annexe de lôActualisation). 

 

Une telle situation, si elle se produisait, serait susceptible dôavoir un effet d®favorable significatif sur la 

Société, son activité, sa situation financière, ses résultats, son développement ou ses perspectives. 
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4.1.7   Risque de crédit 

 

Le paragraphe 4.7.2 du Document de Référence est remplacé dans son intégralité par les informations 

suivantes :   

 

La Soci®t® tente dôexercer une gestion prudente de sa trésorerie disponible. La trésorerie et les 

équivalents comprennent les disponibilités et les instruments financiers courants détenus par la Société 

(essentiellement des dépôts à terme). Au 30 juin 2015, les disponibilités et valeurs mobilières de 

placement détenues par la Société étaient intégralement placées dans des produits ayant une maturité 

inf®rieure ¨ 6 mois. A lôavenir, la Soci®t® pourrait envisager dôautres formes dôinvestissement pour 

optimiser le retour sur investissement de ses disponibilités. 

 

Par ailleurs, la Société cherche à réduire le risque de crédit lié à sa trésorerie, ses équivalents de trésorerie 

et ses instruments financiers courants au regard de la qualité du crédit des institutions financières dans 

les mains desquelles se trouvent ses disponibilités. 

 

4.1.8  Risque de taux dôint®r°t 

 

Le paragraphe 4.7.3 du Document de Référence est remplacé dans son intégralité par les informations 

suivantes :   

 

Au 30 juin 2015, la seule dette financière du Groupe est une avance remboursable ¨ taux z®ro dôun 

montant global de 986Kú aupr¯s dôOSEO Innovation pour financer ses programmes de recherches. Au 

31 décembre 2013 et au 31 décembre 2014, cette dette figurait, dans les comptes consolidés de la 

Société, pour une valeur actualisée respectivement de 1.297Kú et de 946Kú.  

 

Le Groupe nôa pas contract® dôemprunt aupr¯s dô®tablissements de cr®dit ; son risque li® au taux dôint®r°t 

est par cons®quent limit® aux fluctuations des taux dôint®r°t des placements de liquidit®s.   

 

4.1.9   Risque de liquidité - Besoins futurs en capitaux et financements complémentaires 

incertains 

 

Le paragraphe 4.7.6 du Document de Référence est remplacé dans son intégralité par les informations 

suivantes :   

 

Historiquement, la Société a financé la croissance du Groupe par un renforcement de ses fonds propres 

par voie dôaugmentation de capital ou dô®mission dôobligations remboursables en actions aupr¯s de 

sociétés de capital-risque. A ce jour, elle nôa jamais eu recours ¨ des emprunts bancaires. En 

conséquence, le Groupe nôest pas expos® à un risque de liquidité résultant de clauses de remboursement 

anticip® dôemprunts bancaires. 

 

Lôexploitation du Groupe nôa g®n®r® que des flux de tr®sorerie op®rationnels n®gatifs jusquô¨ ce jour. 

Ces flux de trésorerie op®rationnels n®gatifs se sont ®lev®s ¨ 13.815Kú pour lôexercice 2014, 12.336 Kú 

pour lôexercice 2013 et 9.919Kú pour l'exercice 2012. Concernant le premier semestre 2015, le flux de 

trésorerie opérationnel du Groupe sôest ®lev® ¨ 7.566Kú. 

La Société pr®voit des pertes dôexploitation nettes continues pendant encore quelques années. Pour 

devenir rentable, le Groupe doit développer des produits et obtenir leur autorisation réglementaire. Il se 

peut que le Groupe ne génère jamais un chiffre dôaffaires significatif ; même si il  y parvient, il se peut 

quôil  ne soit jamais rentable. Pour devenir et rester rentable, le Groupe doit parvenir à développer et à 

commercialiser des produits avec un potentiel de vente important. Le Groupe devra donc réussir dans 

un certain nombre dôactivit®s, dont certaines ne sont quôen phase pr®liminaire, telles que le 

d®veloppement de nouveaux produits, lôobtention dôautorisations r¯glementaires, la fabrication, la 

commercialisation et la vente. Il se peut que le Groupe ne réussisse jamais dans ces activit®s et quôil ne 
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g®n¯re jamais un chiffre dôaffaires assez important pour °tre rentable. M°me si le Groupe devient 

rentable, il se peut quôil ne soit pas capable de maintenir ou dôaccro´tre sa rentabilit® sur le long terme. 

Si le Groupe ne parvient pas à devenir rentable, et à le rester, le prix de marché des actions de la Société 

pourrait diminuer, affectant ainsi la capacité de la Société à lever des fonds, développer son activité, 

diversifier son offre de produits ou continuer ses opérations. 

 

Depuis sa création, la Société a levé un montant brut de 90,75 millions dôeuros pour financer ses 

opérations. Cependant, les études cliniques et le développement commercial étant parfois plus longs 

quôanticip®s, la Société ne peut pas garantir que le(s) montant(s) levé(s) lui permettront de financer sa 

stratégie de déploiement commercial. 

Le niveau du besoin de financement et son échelonnement dans le temps dépendent en effet d'éléments 

qui échappent largement au contrôle de la Société tels que : 

- des coûts plus élevés et des progrès plus lents que ceux escomptés pour ses programmes de 

recherche et de développement et des études cliniques ; 

- des coûts de préparation, de dépôt, de défense et de maintenance de ses brevets et autres droits de 

propriété intellectuelle ; 

- le coût de la surveillance post-commercialisation ; 

- des coûts pour répondre aux développements technologiques et du marché et pour assurer la 

fabrication et la commercialisation de ses produits ; 

- des coûts plus élevés et des délais plus longs que ceux escompt®s pour lôobtention des autorisations 

réglementaires, y compris le temps de préparation des dossiers de demandes auprès des instances 

réglementaires ; et 

- des opportunit®s nouvelles de d®veloppement de nouveaux produits ou dôacquisition de 

technologies, de produits ou de sociétés. 

Au 31 d®cembre 2015, la tr®sorerie et les ®quivalents de tr®sorerie de la Soci®t® sô®l¯vent ¨ 10,7 millions 

dôeuros.  

La Société a procédé à une revue spécifique du risque de liquidité du Groupe et elle considère ne pas 

°tre, ¨ la date de d®p¹t de lôActualisation, en mesure de faire face aux ®ch®ances du Groupe au cours 

des 12 prochains mois. Elle estime °tre expos®e ¨ un risque de liquidit® ¨ compter dôoctobre 2016. 

Le renforcement des fonds propres de la Soci®t® par voie dôaugmentation de capital constitue la solution 

privil®gi®e ¨ lôheure actuelle par la Soci®t® pour rem®dier ¨ cette situation de tr®sorerie. 

Il se peut cependant que le Groupe ne parvienne pas à se procurer des capitaux supplémentaires ou 

générer un fonds de roulement suffisant pour ses besoins de financements ou encore, que ces capitaux 

supplémentaires ne puissent être obtenus à des conditions financières acceptables par le Groupe. Dans 

de telles conditions, le Groupe pourrait devoir : 

- retarder, réduire ou supprimer des programmes de recherche ; 

- obtenir des fonds par le biais dôaccords de partenariat qui pourraient la contraindre ¨ renoncer ¨ des 
droits sur certaines de ses technologies ou certains de ses produits ; ou 

- accorder des licences ou conclure de nouveaux accords de collaboration à des conditions qui 

pourraient °tre moins favorables que celles quôelle aurait pu obtenir dans un contexte diff®rent. 
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De plus, dans lôhypoth¯se o½ la Soci®t® l¯verait des capitaux par lô®mission dôactions nouvelles, la 

participation de ses actionnaires pourrait être diluée. Le financement par endettement, dans la mesure 

où il serait disponible, pourrait par ailleurs comprendre des conditions restrictives. 

La r®alisation de lôun ou de plusieurs de ces risques pourrait avoir un effet défavorable significatif sur 

le Groupe, son activité, sa situation financière, ses résultats, son développement ou ses perspectives. 

 

4.1.10  Risques li®s au cr®dit dôimp¹t recherche 

 

Le paragraphe 4.7.8 du Document de Référence est remplacé dans son intégralité par les informations 

suivantes :   

 

Pour financer les activités du Groupe, la Soci®t® a ®galement b®n®fici® du Cr®dit dôImp¹t Recherche 

(« CIR »), qui consiste en un crédit dôimp¹t accord® aux entreprises investissant significativement en 

recherche et développement. Les dépenses de recherche éligibles au CIR incluent, notamment, les 

salaires et traitements, les consommables, les prestations de services sous-traitées à des organismes de 

recherche agréés (publics ou privés) et les frais de propriété intellectuelle.  

 

La Soci®t® a b®n®fici® de cr®dits dôimp¹t recherche qui ont ®t® rembours®s au titre des exercices 2012 

et 2013. Le remboursement du cr®dit dôimp¹t de 2014 a ®t® obtenu au cours du second semestre 2015.  

 

Concernant 2015 et les années à venir, les services fiscaux pourraient remettre en cause les modes de 

calcul des dépenses de recherche et développement retenus par la Société ou le CIR pourrait être remis 

en cause par un changement de réglementation ou par une contestation des services fiscaux alors même 

que la Société se conforme aux exigences de documentation et dô®ligibilit® des d®penses. Si une telle 

situation devait se produire, cela pourrait avoir un effet défavorable sur lôactivit®, les résultats, la 

situation financière, le développement ou les perspectives du Groupe. 

 

4.1.11  Risque de dilution 

 

Le paragraphe 4.7.9 du Document de Référence est remplacé dans son intégralité par les informations 

suivantes :   

 

Dans le cadre de la politique de motivation de ses dirigeants et employés, la Société a, depuis sa création, 

r®guli¯rement ®mis ou attribu® des bons de souscription dôactions (BSA) et des bons de souscription de 

parts de créateur dôentreprise (BCE). Elle a également procédé à l'émission et à l'attribution d'options de 

souscription d'action en 2012 et 2014. 

 

Lôexercice int®gral de lôensemble des instruments donnant acc¯s au capital de la Soci®t® existant au 

31 décembre 2015 entrainerait lô®mission de 1.693.816 actions nouvelles générant une dilution égale à 

14% du capital social existant au 31 décembre 2015.  

 

Un tableau synth®tique de lôensemble des titres donnant acc¯s au capital ¨ la date du 31 d®cembre 2015 

est présenté en section 4.9 de lôActualisation. 

 

Lôexercice des instruments en circulation donnant acc¯s au capital de la Soci®t®, ainsi que toute 

attribution ou émission complémentaire entraînerait une dilution significative pour les actionnaires de 

la Société. 

 

En outre, comme indiqué au paragraphe 4.1.9 ci-dessus, dans lôhypoth¯se o½ la Soci®t® l¯verait des 

capitaux par lô®mission dôactions nouvelles, la participation de ses actionnaires pourrait °tre dilu®e. 
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4.1.12  Risques de dépendance vis-à-vis dôhommes cl®s 

 

Le paragraphe 4.8.1 du Document de Référence est remplacé dans son intégralité par les informations 

suivantes :   

 

Le succès des activités du Groupe d®pend largement du travail et de lôexpertise des membres de la 

direction et du personnel scientifique clé ; la disparition de leurs services pourrait avoir un effet négatif 

sur la réalisation des objectifs de développement prévus. La Société dépend des services de tous les 

membres de son comité de direction, en particulier de son directeur général, Gonzague Issenmann. La 

Soci®t® nôa conclu ¨ ce jour aucune assurance dite ç homme clef è (police dôassurance invalidit® 

permanente/décès) et le départ de certains collaborateurs clés pourrait entraîner : 

 

- des pertes de savoir-faire et la fragilisation de certaines activit®s, dôautant plus forte en cas de 

transfert à la concurrence, ou 

- des carences en termes de comp®tences techniques pouvant ralentir lôactivit® et pouvant altérer, à 

terme, la capacité du Groupe à atteindre ses objectifs. 

 

Face à ces risques, la Société a cherché à se prémunir en mettant en place des clauses contractuelles 

spécifiques. Toutefois, ces clauses contractuelles sont souvent contestées et pourraient ne pas être 

suffisantes pour protéger les intérêts de la Société, ce qui pourrait avoir un effet défavorable significatif 

sur lôactivit®, les résultats, la situation financière, le développement ou les perspectives du Groupe. 

 

 

4.2 ACTUALISATION DU PAR AGRAPHE 5.1.5.1 « EVENEMENTS 

POSTERIEURS A LA CLO TURE »  

Ce paragraphe du Document de Référence est remplacé dans son intégralité par les informations 

suivantes :  

 

Janvier 2015 

Publication des r®sultats dôune ®tude pour le traitement des membres inférieurs (BTK) avec le stent 

STENTYS. 

 

Février 2015 

Une étude montre que lôutilisation du stent STENTYS dans lôart¯re principale du cîur est un traitement 

alternatif efficace. 

 

Avril 2015 

Obtention du marquage CE sur la seconde génération de cathéter de pose (XPosition) utilisant un 

ballonnet. 

 

Septembre 2015 

Annonce du marquage CE pour le traitement des membres inférieurs (BTK). 

 

Janvier 2016 

Première utilisation du stent actif auto-apposant pour les membres inférieurs retransmise en direct au 

congrès international LINC (voir Annexe 2). 

 

Février 2016 

Annonce de la signature des premiers accords de distribution du stent actif pour le traitement des artères 

sous le genou (BTK) en Allemagne et en Belgique (voir Annexe 2).  
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4.3 ACTUALISATION DU CHA PITRE 6 « APERÇU DES ACTIVITES  »  

Le chapitre 6 du Document de Référence est remplacé dans son intégralité par les informations 

suivantes :  

 

4.3.1  Présentation générale 

 

Un glossaire des principaux termes techniques ou médicaux signalés par un (*) figure à la fin du 

Document de Référence. 

 

Synthèse des avantages concurrentiels  

 

Fondée en juillet 2006, STENTYS conçoit, développe et commercialise des stents auto-expansifs 

innovants. La Société vise essentiellement à développer des dispositifs médicaux offrant des alternatives 

efficaces ¨ celles propos®es par les grands acteurs du march® pour traiter lôinfarctus du myocarde en 

phase aiguë, les sténoses vasculaires au niveau des bifurcations ainsi que les vaisseaux complexes. 

 

Les stents conventionnels, permettant de traiter lôath®roscl®rose, r®tr®cissement des art¯res coronaires 

qui alimentent le cîur, sont de petits tubes grillag®s en acier ou alliage. Ils sont implantés dans le corps 

humain gr©ce ¨ un cath®ter ¨ ballonnet ins®r® au niveau de lôaine ou du poignet. Le cardiologue 

interventionnel r®alise une petite incision et glisse le cath®ter jusquô¨ lôendroit d®termin® au sein des 

artères coronaires et ¨ lôaide dôun petit ballon d®ploie le stent. Pr¯s de 5,4 millions de stents ont ®t® 

implantés à travers le monde en 2009 (Source : Worldwide Coronary Stents Market, MedMarket 

Diligence).  

 

Le marché est estimé à plus de 6 milliards de dollars en 2015 (voir paragraphe 4.3.4); lôEurope 

représente environ 25% et les Etats-Unis 40% de ce marché. 

  

Sur ce marché, trois acteurs majeurs (se référer au paragraphe 4.3.4 relatif aux principaux acteurs du 

marché) se disputent activement des parts de marché sans cependant apporter de révolutions 

technologiques depuis lôarriv®e des stents actifs (en anglais DES ou ç Drug Eluting Stent ») afin de 

combattre la resténose ou des produits plus adaptés à certaines indications spécifiques. 

 

STENTYS a développé une technologie de stents auto-expansifs qui offre un avantage significatif en 

®pousant la forme de lôart¯re et en respectant la complexit® des art¯res coronaires en permettant des 

ouvertures latérales (bifurcation), le stent permettant une meilleure implantation, sans mal-apposition, 

comme souvent observée avec les stents conventionnels qui sont rigide. 

 

Ces propri®t®s m®caniques offrent une r®ponse personnalis®e car côest le stent qui sôadapte ¨ lôart¯re et 

non lôinverse.  

 

Sur un marché où évoluent des acteurs très puissants, lôapproche commerciale de la Société se focalise 

sur le traitement des pathologies les plus difficiles, les infarctus aigus, le traitement des lésions au niveau 

des bifurcations, le traitement des artères les plus complexes. Ces différents cas représentent 15% des 

interventions. Cette approche de niche permet à la Société de ne pas être en concurrence directe avec 

les grands acteurs de cette industrie.  

 

Pour étayer cette approche, le stent STENTYS a été testé avec succès dans des études cliniques dans la 

phase aiguë (études APPOSITION I, II, III et IV ï Se reporter au paragraphe 4.3.3 ci-après) pour le 

traitement des bifurcations (études OPEN I et OPEN II) ainsi que pour les vaisseaux complexes (étude 

SVG).  Le stent STENTYS a reçu un marquage CE pour toutes ces indications. 
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Les sociétés concurrentes proposent des stents conventionnels à ballonnet pour le traitement des 

indications mentionnées ci-dessus, mais le risque de mal-apposition est très élevé comme cela a pu être 

identifi® lors dô®tudes cliniques, notamment dans le cadre du traitement des crises cardiaques. 

 

La technologie de la Société est protégée par un portefeuille en propriété industrielle très large, qui 

couvre lôensemble des innovations essentielles des stents STENTYS. La Société a déposé plusieurs 

brevets en son nom et a également obtenu plusieurs licences exclusives pour augmenter la portée de ses 

propres brevets. 

 

Enfin, lô®quipe de direction est constitu®e de sp®cialistes de lôindustrie des technologies médicales 

(« medtech »). 

 

 

Stratégie 

 

La Société évolue sur un marché dominé principalement par de très grands acteurs, comme les sociétés 

américaines Medtronic, Abbott et Boston Scientific Dans ce contexte très concurrentiel, les grands 

groupes ont pour stratégie de proposer une gamme de nombreux produits complémentaires aux 

cardiologues interventionnels. 

 

Ainsi, après avoir conçu, développé et commercialisé un stent auto-apposant, commercialisé un 

dispositif de thrombectomie et sign® un accord de distribution, lôobjectif suivi par la Société est de 

devenir un acteur de référence en Europe dans le domaine du cardiovasculaire en multipliant son offre 

et en accroissant son portefeuille de produits.  

 

Ayant des ressources limitées, la Société se concentre sur les fonctions à forte valeur ajoutée, R&D, 

stratégie clinique et réglementaire, vente/marketing, La Société sous traite les activités, telles que la 

fabrication, la logistique ou la gestion des études cliniques, à des sociétés spécialisées. 

 

Pour développer son marché, la Société conduit depuis de nombreuses années un programme clinique 

ambitieux afin de montrer la supériorité de ses produits par rapport à ceux de ses principaux concurrents. 

Ainsi, elle a conduit, entre les années 2008 et 2014, le programme APPOSITION, afin de renforcer sa 

position dans le traitement de lôinfarctus du myocarde en phase aiguë, et le programme OPEN, afin de 

d®montrer la facilit® dôutilisation de ses produits dans le cadre du traitement de lésions au niveau des 

bifurcations, et lô®tude ADEPT - SVG, pour les pontages coronariens. 

 

En effet, lôadoption dôune nouvelle technologie par des m®decins, m°me favorables ¨ lôinnovation tels 

que les cardiologues interventionnels, n®cessite dôavoir lôassentiment des leaders dôopinion qui testent 

et valident ces nouveaux dispositifs médicaux. Ces périodes de tests peuvent durer entre 12 et 24 mois 

et se font souvent au travers dô®tudes cliniques multi-centriques. A ce jour, la Société a finalisé sept 

études : APPOSITION I, APPOSITION II, APPOSITION III, APPOSITION IV, OPEN I, OPEN II et 

ADEPT - SVG.  

 

Les marquages CE obtenus par la Société pour le traitement des crises cardiaques, des bifurcations, des 

vaisseaux coniques, souffrant dôan®vrisme, ectasique ou encore issu dôun pontage coronarien 

démontrent que les produits de STENTYS répondent parfaitement à ces différentes pathologies ou 

anatomies. A ce jour, la Société estime que le marché adressable par les stents STENTYS, au regard des 

implantations commerciales du Groupe ainsi que des autorisations réglementaires obtenues, représente 

environ 300Mú. 

 

En parallèle de la commercialisation de ses produits, la Société a étendu sa gamme de produits en 

proposant aux cardiologues un dispositif de thrombectomie (cath®ter dôaspiration), qui permet de retirer 

autant de caillot que possible avant lôimplantation dôun stent, afin de minimiser lôembolisation distale 

(obstruction des vaisseaux dôaval). 
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En octobre 2014, la Société a également signé un accord de distribution avec la société américaine 

Micell Technologies Inc. afin de commercialiser le stent Mistent sur les marchés où STENTYS est 

présent. Le stent Mistent est un stent conventionnel (rigide) mais qui b®n®ficie dôune technologie unique 

de largage de la molécule active, qui est présente sous forme crystalline. Cette approche unique lui 

permet une diff®rentiation et permet ¨ STENTYS dô®largir de nouveau sa gamme de produits. 

 

Dans le cadre de cet accord, STENTYS participe financièrement ¨ lô®tude DESSOLVE III qui compare 

de fa­on randomis®e aupr¯s de 1.400 patients le stent Mistent au Xience dôAbbott 
 

Pour le premier et le deuxième semestre de lôann®e 2016, STENTYS envisage le calendrier de 

communication suivant :  

 

 

S1 2016 S2 2016 S1 2017 

   

D®but de lô®tude clinique de 

Xposition dans le tronc commun 

D®but de lô®tude clinique de 

Xposition pour le remboursement 

en France 

 

Résultat du registre SIZING 

 

 

 

Sélection de distributeurs en Europe 

et au Moyen Orient pour le stent 

BTK 

 

Premières autorisations 

réglementaires de Xposition hors de 

la zone marquage CE 

 

Secondes autorisations 

réglementaires de Xposition hors de 

la zone marquage CE  

   

R®sultat de lô®tude DESSOLVE III 
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Tableau de synthèse des produits Stentys 

 

Le tableau suivant présente une synthèse des produits actuellement commercialisés et en cours de développement par le Groupe : 

 

Produits
Acronyme/Nom 

Commerciaux

Techonologie 

détenue par : 

Date du 

marquage CE

Dernier 

Renouvellement 

marquage CE

Etudes en 

cours
Objectif de l'étude en coursEtude en projet Zone commercialisation 

Cathéter d'aspiration AC/STENTYS AC ARTHESYS 16/05/201209/06/2015 Non Non

Europe, Arabie Saoudite, Argentine, Bielorussie, Bosnie, 

Chili, Colombie, Egypte, Israël, Jordanie, République 

Dominicaine, Koweit, Tunisie

Bare Metal Stent BMS/STENTYS BMSSTENTYS 25/06/200907/10/2014 Non Non

Europe, Arabie Saoudite, Bielorussie, Bosnie, Brésil, 

Chili, Colombie, Egypte, Inde, Jordanie, Koweit, Liban, 

Mexico, Perou, Serbie, Singapour, Taiwan, Tunisie, 

Emirats Arabes Unis, Venezuela

Paclitaxel Eluting Stent PES/STENTYS DES(P)STENTYS 25/06/200912/02/2015 SIZING

Europe, Arabie Saoudite, Argentine, Bielorussie, Bosnie, 

Chili, Colombie, Egypte, Hong Kong, Jordanie, Kewait, 

Liban, Perou, Serbie, Singapour, Tunisie, Turquie, 

Emirats Arabes Unis, Venezuela

Sirolimus Eluting Stent SES/STENTYS SESSTENTYS 21/10/2014(prévu en 2017) SIZING Non

Europe, Arabie Saoudite, Bielorussie, Chili, Hong Kong, 

Perou, Singapour

Bare Metal Stent avec le nouveau cathéter de pose Xpo/Xposition STENTYS 09/12/2014(prévu en 2017) SIZING Non Europe, Chili, Hong Kong, Jordanie

Sirolimus Eluting Stent avec le nouveau cathéter de poseXpo S /Xposition S STENTYS 12/02/2015(prévu en 2018) SIZING

Rembourseme

nt en France / 

Tronc Commun

Europe,Arabie Saoudite, Bosnie, Chili, Republique 

Dominicaine, Hong Kong, Jordanie, Liban, Singapour

Mistent - Drug Eluting Stent MiStent SES Micell 11/06/2013(prévu en 2018) DESSOLVE III

Montrer la non infériorité 

du Mistent vs le Xience 

d'Abbott Non

Europe, Arabie Saoudite, Bosnie, Chili, Equateur, 

Jordanie, 

Paclitaxel Eluting Stent BTK/STENTYS BTKSTENTYS 08/01/2015(prévvu en 2018) Non Europe

T
ra

ite
m
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n

t 
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e
s
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s
 

p
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p
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u
e
s

T
ra
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e
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 c

o
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n
a
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e
s

Collecter des informations 

afin d'aider les médecins à 

gérer les dilemmes liés aux 

choix de la taille du stent à 

implanter dans le cadre du 

traitement d'artères 

complexes.
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4.3.2 Les maladies coronariennes   

 

Anatomie et pathologies 

 

Les maladies cardio-vasculaires peuvent survenir dans plusieurs parties du corps, notamment les jambes, 

le cerveau et, bien s¾r le cîur. Afin de comprendre lôactivit® de la Soci®t®, quelques rappels anatomiques 

sôimposent. 

 

Le cîur, qui agit comme une pompe, se contracte r®guli¯rement pour faire circuler le sang au travers 

du syst¯me veineux et art®riel. Côest avant tout un muscle puissant qui fonctionne sans interruption : le 

muscle cardiaque (que lôon appelle le myocarde) doit donc lui-même être alimenté en continu en 

oxyg¯ne afin de fonctionner. Côest le r¹le des art¯res coronaires qui se situent tout autour du cîur et 

alimentent le myocarde en sang.  

 

 

 

Les maladies coronariennes résultent dôune obstruction qui alt¯re la circulation sanguine : si le flux 

sanguin est ralenti par un r®tr®cissement (st®nose) ¨ lôint®rieur de lôart¯re coronaire, le myocarde re­oit 

de lôoxyg¯ne en quantit® insuffisante. Le muscle est alors en situation dôisch®mie, ce qui crée une 

douleur tr¯s vive. Lôintensit® de la douleur est fonction de lôimportance du r®tr®cissement. Dans le cas 

le plus extr°me, lorsque lôobstruction est enti¯rement occlusive, le sang ne circule plus : le muscle 

commence à mourir (nécrose) ce qui entraine rapidement lôarr°t cardiaque et le d®c¯s. 

 

 
R®tr®cissement dôune art¯re coronaire 

Aorte

Rétrécissement

des artères

coronaires

 
Réseau des artères coronaires 
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Afin de bien comprendre le march® de la Soci®t®, il faut ®galement comprendre quôil existe deux 

maladies coronaires tr¯s distinctes suivant la nature de lôobstruction.  

 

La première des maladies des artères coronaires est une maladie chronique : elle est provoquée par une 

cristallisation de cholestérol dans la paroi du vaisseau, créant une lésion (athérosclérose) et par 

conséquent un rétrécissement du diamètre interne de l'artère coronaire. Cette maladie se développe au 

fil des années et ne devient perceptible que le jour où le rétrécissement est devenu significatif : lors dôun 

effort, une douleur dans la poitrine est ressentie, qui disparaît au repos. 

 

Le diagnostic de cette maladie est ®tabli par le cardiologue au moyen dôun test dôeffort et dôun 

®lectrocardiogramme. Si n®cessaire, lôexamen se poursuit par une angiographie, côest-à-dire une 

radiographie des vaisseaux (on parle de coronarographie pour les artères coronaires) qui permet au 

cardiologue interventionnel de visualiser lôint®rieur de lôart¯re et les ®ventuels r®tr®cissements gr©ce ¨ 

lôinjection dôun produit de contraste dans les art¯res. 

 

Angiogramme dôune art¯re coronaire droite avec une st®nose 

 

Bien quôoccasionnant une g°ne significative, ces st®noses ne sont pas n®cessairement dangereuses : 

comme elles apparaissent au fil du temps, dôautres art¯res aux alentours du r®tr®cissement prennent le 

relais et cr®ent une sorte de d®rivation naturelle. Côest le ph®nom¯ne de collat®ralisation. Si lôart¯re 

venait ¨ °tre enti¯rement occluse, lôirrigation sanguine du myocarde serait en partie pr®serv®e.  

 

La deuxième maladie, aux cons®quences beaucoup plus dramatiques, est lôinfarctus aigu du myocarde, 

communément appelé crise cardiaque.  

 

 
Occlusion dôune art¯re due ¨ un caillot sanguin  

 

Dans ce cas, lôobstruction est caus®e par un caillot qui se cr®e en quelques secondes de fa­on presque 

spontanée. On ignore en effet le mécanisme précis qui déclenche cette coagulation : il sôagit dôune 

Caillot

  



 

19 
 

maladie de la paroi du vaisseau dans laquelle une plaque, sans former nécessairement un rétrécissement, 

crée une réaction de coagulation (on parle souvent de « rupture de plaque »). Le flux sanguin est 

interrompu brutalement et le patient est victime dôune douleur tr¯s violente. 

 

Le patient doit °tre transport® dôurgence ¨ lôh¹pital afin de r®tablir au plus vite le flux sanguin.  

 

Incidence et prévalence des maladies coronariennes 

 

Les maladies cardiaques sont la première cause de mortalité dans le monde, donc un enjeu de santé 

publique majeur (Source : site Internet Fondation Cîur et Art¯res).  

 
Dans lôUnion Europ®enne, il est estim® quôen moyenne 85 personnes meurent chaque heure dôune 

maladie coronarienne (source: the European Cardiovascular Disease Statistics ï 2008 edition). 

 

Aux Etats-Unis, selon des mises ¨ jour r®centes (2010) des statistiques de lôAmerican Heart Association 

¶ Toutes les 25 secondes un am®ricain est victime dôun accident coronarien ; 

¶ Toutes les minutes, un am®ricain d®c¯de dôune crise cardiaque ; et 

¶ 7,9% de la population am®ricaine est porteuse dôune maladie coronarienne. 

 

Une étude publiée dans le Lancet (1999;353:89ï92.) estime quô¨ 40 ans, le risque de d®velopper une 

maladie coronarienne est de 49% pour les hommes et 32% pour les femmes.  

 

Aux Etats-Unis, il est estimé que le nombre annuel de crises cardiaques se répartit de la façon suivante : 

¶ 785 000 crises cardiaques pour la première fois ; 

¶ 470 000 crises cardiaques chez des patients qui en ont déjà eu ; 

¶ 195 000 crises cardiaques « silencieuses » qui passent inaperçu. 

(Source: Hurstôs The Heart, Arteries and Veins. 10th ed. New York, NY: McGraw-Hill, 2001: 3ï7; Am 

J Cardiol. 2002;90:927ï931). 

 

En France, l'infarctus du myocarde (IDM) constitue une urgence cardiologique absolue dont l'incidence 

reste encore élevée avec 120 000 cas par an. Environ 60 000 IDM sont hospitalisés, 30 000 diagnostiqués 

à distance et 30 000 se révèlent par une mort subite inaugurale (Source : Clinique Cardiologique CHU 

de Grenoble). 

 

Traitement des pathologies coronariennes 

 

Traitement de la pathologie chronique (athérosclérose) 

 

Depuis les années 50, les rétrécissements des artères coronaires ont été soignés chirurgicalement. Le 

chirurgien cardiaque effectue un « pontage è, en proc®dant ¨ une d®rivation autour de lôart¯re bouch®e 

afin que le sang puisse y circuler en aval. Il utilise souvent une veine ou un greffon qui est suturée depuis 

lôaorte ou lôart¯re mammaire (voir figure ci-dessous). Cette opération est très lourde : côest une op®ration 

¨ cîur ouvert, qui n®cessite dôouvrir la cage thoracique et implique une hospitalisation de deux ¨ trois 

semaines. 
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La révolution de la cardiologie interventionnelle qui a débuté dans les années 70, a permis aux patients 

dô°tre trait®s sans chirurgie, de fa­on peu invasive ce qui nôimplique quôun ou deux jours hospitalisation. 

Pour traiter le rétrécissement des artères simples, les cardiologues interventionnels accèdent à la lésion 

en passant par lôaine ou le poignet et en y introduisant un tube (cath®ter) de 2 mm de diam¯tre. En 

naviguant par le syst¯me art®riel, ils parviennent ¨ lôentr®e des art¯res coronaires, o½ ils peuvent utiliser 

les outils ¨ leur disposition. Le plus courant de ces outils est le ballon de dilatation qui, lorsquôil est 

gonfl® dans la l®sion, permet dô®craser la plaque. Ils implantent ®galement un petit tube m®tallique 

grillagé dénommé « stent » qui permet ¨ lôart¯re de rester bien ouverte (voir figure ci-dessous).  

 
Principe dôimplantation dôun stent sur ballonnet  

 

Les stents coronaires, qui ont été conçus pour cette pathologie, servent donc à éliminer le rétrécissement. 

Mais ¨ la suite de lôagression que le vaisseau a subie par le gonflement du ballon, une réaction 

inflammatoire déclenche une prolifération des cellules du vaisseau, et le stent peut avoir dans certains 

cas tendance à se reboucher. La dernière génération de stent, appelée stents actifs ou « Drug Eluting 

Stent » (DES) en anglais, permet de résoudre ce problème : le stent possède un revêtement qui contient 

une molécule permettant de diminuer la prolifération des cellules et le risque de re-rétrécissement (re-

sténose).  

 

Stentdéployé

Ballon 

non-

déployé 

et stent

Plaque

Ballon 

gonflé  

et stent

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Sch®ma dôun pontage coronarien  

 

Athérosclérose

Greffon 

de veine

Greffon 

d'artère 

mammaire 

interne gauche
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Les stents sont donc utilisés pour supprimer les rétrécissements et améliorer la qualité de vie des patients 

qui souffrent dôangine de poitrine. Le facteur cl® de performance dôun stent est sa propension ¨ ®viter la 

« re-sténose è, côest-à-dire lôapparition dôun nouveau rétrécissement au niveau du stent. 

 

Même si les stents ont progressivement remplacé les pontages, ces derniers sont encore pratiqués dans 

les cas où la maladie est la plus avancée (par exemple les cas de maladie pluri-tronculaire dans laquelle 

les trois artères coronaires sont atteintes). 

 

Traitement de la pathologie aigue (infarctus du myocarde) et complications 

 

Traditionnellement, les patients souffrant dôun infarctus du myocarde en phase aigu± ®taient trait®s par 

voie médicamenteuse, à savoir par injection dôun puissant anticoagulant (ou thrombolyse) permettant la 

dissolution du caillot et le rétablissement du flux sanguin au bout de quelques heures.  

 

Certains cardiologues ont essay® de gonfler un ballon, puis dôimplanter un stent directement ¨ lôendroit 

o½ le caillot sô®tait form®, obtenant des r®sultats tr¯s prometteurs. Puis, dans les ann®es 90, plusieurs 

®tudes ont montr® que lôimplantation dôun stent offrait de biens meilleurs r®sultats que la thrombolyse 

et augmentait considérablement les chances de survie des patients (parmi ces études  

« Stenting versus Thombolysis in Acute Myocardial Infarction Trialò publi®e par le ñ Journal of 

American College of Cardiology, 2001ò)  

 

La pratique médicale venait de changer : il fallait à présent que les malades soient emmen®s dôurgence 

dans une salle de cath®terisation, et non plus simplement ¨ lôh¹pital le plus proche. 

 

Une r®organisation des services dôurgence devait alors commencer. Cette nouvelle approche a ®t® mise 

en place rapidement et avec succès dans certaines régions (Pays-Bas, Allemagne, Suède etc.) mais de 

gros efforts doivent encore °tre accomplis dans dôautres r®gions (essentiellement en Europe du Sud). 

(Source: EuroIntervention ï How to set up an effective national primary angioplasty network: lessons 

learned from five European Countries) 

 

Par cons®quent, le nombre de stents utilis®s dans la phase aigu± dôun infarctus du myocarde a augment® 

en absolu mais ®galement par rapport ¨ lôensemble des stents pos®s (Source : Millenium Research Group 

ï EU Interventional Cardiology Market Marketrack project - Voir schéma au paragraphe 4.3.4). 

 

Aujourdôhui, avec quelques ann®es de recul et de nombreuses ®tudes sur le sujet, il appara´t que les 

stents conventionnels rencontrent ®galement dôautres complications. Dans les 30 jours apr¯s lôaccident 

coronaire et la pose dôun stent, un nombre ®lev® de complication est constat® et notamment un taux 

inacceptable de re-infarctus (jusquô¨ 3%): un nouveau caillot se forme ¨ lôint®rieur du stent (thrombose 

intra-stent) (Source : Etude Typhoon ï publiée dans le « New England Journal Medical 2006;355:1093-

104), en grande partie d¾ ¨ lôinad®quation entre les diam¯tres du stent et de lôart¯re (Source Van Werkum 

J.W. ñPredictors of Coronary Stent Thrombosisò JACC 2009 53:16:399-409). 

 

La fréquence de thrombose intra-stent est, de façon significative, plus élevée lorsque le stent est utilisé 

dans le traitement de lôinfarctus du myocarde en phase aigu± que lorsque celui-ci est utilisé dans le 

traitement de lôangine de poitrine stable (Source: Leibundgut et al, Am Heart J. 2009;158(2):271-276). 

 

Principaux acteurs sur le marché du traitement des maladies coronariennes 

 

Le marché est partagé par trois acteurs dominants et quelques acteurs secondaires. Les trois acteurs 

majeurs ont tous développé un stent actif (DES) avec chacun une molécule quelque peu différente, et 

leur strat®gie depuis plusieurs ann®es a ®t® dôencourager lôutilisation de leur stent actif (DES) pour toutes 

les indications. Cette approche a initialement été le principal relais de croissance du marché car les stents 

DES, qui diminuent le risque de re-sténose et donc de réintervention, sont vendus beaucoup plus chers 

que les stents équivalents sans molécule. Mais cette stratégie a également montré ses limites puisque les 
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trois grands acteurs nôoffrent pas ou peu de solutions spécifiques pour les indications complexes comme 

lôinfarctus du myocarde. 

 

Parmi les acteurs leadeurs de ce domaine, seule la société Abbott a développé au cours des années 

passées un stent biorésorbable (ce dernier disparaissant 3 à 5 ans après son implantation) mais son 

march® nôest pas encore clairement identifi® au regard de la récurrence des maladies coronaires. 

 

En parall¯le, dôautres soci®t®s de taille moyenne ont acquis de petites parts sur le marché mondial. 

Notamment : Biosensors, basée à Singapour et qui a développé son propre stent actif (DES), Terumo, 

société japonaise qui a un accord de licence avec Biosensors, ou encore Biotronik et B-Braun, deux 

sociétés allemandes qui sont surtout implantées en Europe. Il existe également quelques sociétés de stent 

ayant une présence locale sur certains marchés nationaux (en Afrique du Sud, en Chine, etc.) 

 

Plusieurs start-up ont également vu le jour pour trouver des solutions à des problèmes spécifiques. Dans 

le traitement de lôinfarctus, la soci®t® isra®lienne InspireMD propose un stent recouvert dôun filet tr¯s 

fin, le MGuard, dont le but est de capturer le caillot sans créer de débris dans le flux aval (emboles). 

Dans le domaine des bifurcations, la société américaine Tryton a développé une technologie pour traiter 

les branches secondaires. 

 

4.3.3 Stentys: le traitement personnalisé pour des artères complexes 
 

Design et spécifications techniques 

 

Matériau 

 

Les stents STENTYS, ainsi que les systèmes pour implanter les stents (cathéters de pose), ont été conçus 

à partir de matériaux biocompatibles connus, afin de minimiser les risques technologiques. Le stent est 

fabriqué dans un alliage de titane appelé communément nitinol, qui lui confère sa caractéristique auto-

expansive. Il sôagit dôun mat®riau super-élastique et à mémoire de forme. Ses propriétés super-élastiques 

lui permettent de sôadapter aux modifications du diam¯tre du vaisseau sans déformation persistante. Ce 

matériau, qui est utilisé en orthop®die mais ®galement dans dôautres implants vasculaires, est 

parfaitement connu et documenté par les instances réglementaires. 

 

Design 

 

Le dessin du stent est une des clés de la technologie STENTYS et permet de répondre au cahier des 

charges dôun stent coronaire pour lôinfarctus : 

 

¶ Finesse des mailles : la largeur des mailles du stent STENTYS est de 68 microns, côest-à-dire 

parmi les plus fines du marché. Plus les mailles des stents sont fines, meilleurs sont les résultats 

en termes de resténose.  

¶ Maillage serré : le maillage du stent STENTYS a ®t® dessin® afin dôemprisonner les restes de 

caillot, et éviter que des débris se détachent et viennent occlure les plus petits vaisseaux en aval 

(risque de pluie dôemboles). 

¶ Micro-connecteurs : L'innovation brevetée du stent STENTYS réside aussi dans le fait que ses 

mailles peuvent être séparées par un ballon pour créer l'accès à la branche latérale, grâce à une 

série de micro-connecteurs. Ces derniers sont r®partis sur lôensemble du stent, de sorte que 

l'ouverture peut alors être créée nôimporte o½ dans le stent, après que celui-ci a été implanté 

dans lôart¯re. Ce dessin fait lôobjet de nombreux brevets afin dôen assurer la protection (voir 

chapitre 11). 
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Micro-connecteurs observés au microscope optique et au microscope à balayage électronique 

 

 

Cathéter de pose 

 

Le cath®ter de pose permet au cardiologue dôintroduire le stent dans les art¯res et de lôimplanter ¨ 

lôendroit adéquat. Là aussi, le cahier des charges est extrêmement exigeant et requiert des propriétés 

mécaniques particulières et parfois antagonistes : flexibilité, résistance et souplesse, etc. 

 

Côest un composant essentiel du design du produit, car ce cathéter remplace le ballon, utilisé 

habituellement par les cardiologues pour implanter des stents. Il doit donc se substituer aisément aux 

ballons avec un minimum de formation. 

 

A la fin du 3ème trimestre 2012, la Société a lancé un nouveau système de pose de stent possédant une 

poign®e ergonomique et un rev°tement hydrophile (ñglissantò). Ce nouveau syst¯me permet dôatteindre 

des lésions situées dans des structures de vaisseaux très complexes, telles que des vaisseaux tortueux ou 

calcifiés. Une photo de cette nouvelle poignée ergonomique figure ci-dessous. 

 

 
 

Cathéter de pose 

 

Le 4 juin 2014, la Soci®t® a annonc® lôacquisition de Cappella Peel Away Inc. (Delaware, £tats-Unis) 

et de ses actifs li®s ¨ un syst¯me de pose de stent in®dit. Il sôagit dôune nouvelle technologie de cath®ter 

qui permet dôimplanter le stent auto-apposant ̈  la mani¯re dôun stent conventionnel ¨ ballonnet. Pour 

déployer le stent ¨ lôendroit choisi dans le vaisseau, le cardiologue gonfle un petit ballon qui ouvre la 

gaine protectrice du stent en la scindant. Cette technologie, qui fait partie du système Sideguard® de 
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Cappella, dispose, en Europe, du marquage CE, et a été validée cliniquement par de très 

nombreuses implantations du stent Sideguard.  

Les actifs de Cappella Peel Away Inc. se composent dôun accord de licence sur les brevets li®s ¨ la 

nouvelle technologie de pose de stents, des spécifications techniques et des dessins, des documents 

cliniques et réglementaires et des équipements de Cappella Inc. Cette dernière gardera le droit 

dôutilisation de sa technologie de pose pour son stent SideguardÈ dans les bifurcations coronaires et 

pour dôautres applications potentielles, y compris les interventions vasculaires p®riph®riques. 

 

 

 

 

STENTYS a intégré cette technologie dans une nouvelle génération de cathéters de pose qui permet de 

déployer aussi bien des stents simples que des stents actifs. Cette nouvelle génération de cathéters de 

pose a obtenu le marquage CE au mois dôavril 2015 permettant sa commercialisation sous le nom 

Xposition pour le stent simple et Xposition S pour le stent actif. 

Xposition S étant un nouveau stent coronaire à libération de médicament (Sirolimus) avec des données 

cliniques disponibles à ce jour insuffisantes pour répondre aux attentes de lôHAS (nombre de patients 

inclus insuffisants et choix des critères principaux), des études complémentaires sont requises dans 

certains pays.  

Ainsi, nonobstant lôobtention du marquage CE, STENTYS doit en France, conform®ment au code la 

sécurité sociale, réaliser une étude clinique complémentaire afin de pouvoir obtenir le remboursement 

du stent Xposition S. A ce titre, un dossier de demande dôinscription, sous nom de marque, sur la liste 

des produits et prestations remboursables (LPPR) doit être déposé à la Haute Autorité de Santé ainsi 

quô¨ la CEPS (Commission dôEvaluation des Produits de Sant®). 

Concernant les autres pays européens, le système de remboursement est très différent de celui de la 

France et le stents Xposition S est déjà remboursé. 

Enfin, pour certains enregistrements hors Communauté Européenne (e.g., Brésil, Australie, Canada, 

Etats-Unis), le marquage CE seul ne suffit pas non plus ce qui implique des démarches réglementaires 

importantes voire, pour certains pays, des études cliniques longues et coûteuses (e.g., Etats-Unis, Chine). 

A la date de lôActualisation, le stent XPosition S peut être commercialisé, hors Europe, dans les zones 

suivantes : Arabie Saoudite, Bosnie, Chili, République Dominicaine, Hong Kong, Jordanie, Liban, 

Singapour. 
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Revêtement actif 

 

Il existe aujourdôhui deux mod¯les de stent STENTYS : le stent simple (BMS en anglais pour « Bare 

Metal Stent ») et le stent actif à revêtement pharmacologique (DES en anglais pour « Drug Eluting 

Stent »). Pour ce dernier, un principe actif est diffusé par le stent une fois implanté, afin de diminuer la 

prolifération des cellules de la paroi art®rielle et dôemp°cher la formation dôun r®tr®cissement.  

 

Après avoir obtenu le marquage CE sur sa seconde génération de stent DES en octobre 2014, STENTYS 

utilise à ce jour deux molécules aux propriétés anti-sténose : le paclitaxel (molécule historique) et le 

sirolimus.  

 

Le paclitaxel est une molécule initialement utilisée en oncologie pour le traitement du cancer du sein et 

qui a fait ses preuves pour les stents actifs DES : plusieurs stents actifs DES au paclitaxel ont obtenu le 

marquage CE et aujourdôhui, des millions de patients ont ®t® traités grâce à un DES au paclitaxel. 

Cependant cette molécule est de moins en moins utilisée et peu à peu remplacée par des molécules issues 

de la famille des limus telles que le sirolimus. 

 

Le sirolimus, également appelé rapamycine, est un médicament classé parmi les immunosuppresseurs. 

Outre son action en tant qu'immunosuppresseur, le sirolimus est utilisé comme molécule active pour 

empêcher le resserrement (resténose) des artères coronaires.  Le sirolimus réduit fortement la 

prolifération cellulaire, qui est responsable de cette resténose. 

 

Les deux molécules sont stockées dans un polymère qui enrobe le stent et qui contrôle la vitesse de 

diffusion de ces dernières. STENTYS a fait le choix du poly-sulfone, matériau très hémocompatible 

utilisé dans les systèmes de dialyse. 

 

Une nouvelle génération de stent 

 

Le stent STENTYS a été initialement conçu pour apporter une solution aux problèmes liés aux stents 

conventionnels dans le traitement de lôinfarctus.  

 

Le probl¯me principal que lôon observe quand un stent est implant® pour traiter un infarctus en phase 

aigu± est le taux anormalement ®lev® dôincidents cardiologiques ind®sirables, compar® au m°me taux 

quand le stent est placé pour traiter un rétrécissement chronique : les taux de mortalité et de re-infarctus 

sont beaucoup plus élevés un an après le traitement. On observe également pendant les 30 premiers jours 

après la crise cardiaque un nombre anormalement élevé de « thrombose intra-stent è, côest-à-dire 

lôapparition dôun caillot ¨ lôint®rieur du stent (Source : Etude Typhoon ï New England Journal Med 

2006;355:1093-104). Ce ph®nom¯ne, qui est rare dans le traitement de la maladie chronique et que lôon 

observe parfois plusieurs années après la pose du stent, a des conséquences très graves puisquôil peut 

°tre ¨ lôorigine dôun nouvel infarctus, avec une mortalit® associ®e ®lev®e. Lôexplication de ces 

thromboses repose sur de nombreux facteurs, notamment la mal-apposition des stents, côest-à-dire le 

mauvais contact entre le stent et la paroi du vaisseau. 

  

Afin de comprendre ce phénomène, il faut rappeler ce qui se produit lors dôune attaque cardiaque. Alors 

que lôart¯re coronaire se remplit de caillots, celle-ci commence par se contracter (spasme), peut-être afin 

de chasser naturellement les caillots. Quand le cardiologue commence lôintervention pour implanter le 

stent, le diam¯tre de lôart¯re est donc tr¯s inf®rieur ¨ la normale, du fait de la contraction du vaisseau et 

de la présence de caillots. Comme il est dangereux dôimplanter un stent trop grand (en raison du risque 

de rupture ou de dissection), le cardiologue estime la taille du stent approximativement puis implante le 

stent. Ce dernier prend une forme et une taille données qui seront inchangées tout au long de la vie du 

patient. 
 

http://fr.wikipedia.org/wiki/Immunosuppresseur
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3APPOSITION I a d®montr® que le vaisseau augmentait dôenviron 19% entre 0 et 3 jours 

 

Le caillot se forme entraînant une contraction de lôart¯re. Si le stent est trop large, il y a un risque de 

perforation de lôart¯re lors de lôinflation du ballon. 

 

Exemple de perforation dôune art¯re : 

 
 

Si le stent est trop petit, sa taille fixe ne permet pas lôadaptation aux changements anatomiques du 

vaisseau. Lorsque le vaisseau se décontracte, puis que le caillot se dissout intégralement, le stent 

conventionnel de taille fixe nôest plus en contact avec la paroi du vaisseau. Les mailles du stent sont 

« malapposées », au milieu du flux sanguin, et perturbent ce flux : cette situation augmente le risque de 

re-coagulation. 
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3APPOSITION I a d®montr® que le vaisseau augmentait dôenviron 19% entre 0 et 3 jours 

 

Le stent STENTYS, flexible et élastique, résout le problème dôapproximation de la taille du vaisseau et 

sôadapte automatiquement ¨ lôart¯re une fois celle-ci stabilisée. 

 

Cette flexibilité et cette élasticité, caractéristiques uniques dans lôunivers des stents pour le traitement 

des coronaires, permet au stent STENTYS de sôadapter ¨ tout type dôart¯res complexes. En effet, le 

stent sôappose parfaitement quelle que soit lôanatomie de lôart¯re. 

 

 
 

 

Ainsi le stent STENTYS peut aisément traiter des vaisseaux coniques, souffrant dôan®vrisme, extatiques 

ou encore dôun pontage coronarien. 

 

Par ailleurs, et compte tenu des nombreuses ramifications du réseau coronaire, de nombreuses lésions 

se situent ¨ proximit® dôune branche lat®rale. Or, lors dôune intervention, les cardiologues sôassurent que 

les artères de taille importante ne sont pas bloquées, afin de permettre une intervention dans le futur. 

 

Le stent STENTYS, après ouverture des micro-connecteurs, permet un accès aux branches latérales. 

 

Cette caractéristique unique du stent STENTYS en fait un excellent stent pour traiter les patients stables 

dont les l®sions sont situ®es pr¯s dôune bifurcation (voir les r®sultats cliniques au paragraphe suivant). 
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Stent STENTYS après déconnexion des mailles permettant un accès aux branches latérales. 

 

Résultats cliniques 

 

Dans le cadre de sa strat®gie, la Soci®t® a lanc® un ambitieux programme dô®tudes cliniques. 

 

Le programme dôessais cliniques ñAPPOSITIONò vise ¨ mettre en évidence le fait que la technologie 

auto-expansive unique de STENTYS puisse améliorer le traitement de lôinfarctus aigu du myocarde. 

 

APPOSITION I 

 

Lô®tude APPOSITION I est une ®tude internationale prospective, multicentrique, ¨ bras unique destin®e 

à évaluer par imagerie IVUS (ultra-sons) les effets ¨ court et ¨ long termes de lôimplantation dôun stent 

STENTYS apr¯s la dissolution dôun caillot et la r®solution du spasme. 

 

 

 
 

Les résultats provisoires de cette étude ont été présentés à San Francisco au Transcatheter 

Cardiovascular Therapeutics 2009 (ci-après « TCT 2009 » et les résultats complets à 6 mois ont été 

présentés à Rome au Joint Interventional Meeting 2010 (ci-après « JIM 2010 ») par le Professeur 

Christian Spaulding. 

 

APPOSITION I a montré que le vaisseau se dilatait de 19% entre le moment de lôimplantation du stent 

et lôexamen de contr¹le 3 jours apr¯s, et que le stent STENTYS suivait cette dilatation en restant 

parfaitement apposé à la paroi du vaisseau. En effet, les images par ultra-son, analysées par un 

laboratoire ind®pendant, permettent de mesurer la surface du stent et de lôart¯re en coupe. Dans le tableau 

ci-dessous, on compare cette surface juste après implantation du stent et à 3 jours. 
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Mesures par ultra-son (IVUS) montrant lôaugmentation du diam¯tre du vaisseau de 19% 

 

(1) Estimation de la probabilité que la différence observée soit due au hasard.  

 

Les résultats à 6 mois d®montrent ®galement lôefficacit® ¨ long terme (voir tableau ci-dessous). 

 

Nature et nombre dô®v¯nements ind®sirables 

survenus dans les 6 premiers mois apr¯s lôimplantation du stent STENTYS 

 

 

 

 

 

 

 

 

Cette ®tude a permis lôobtention du marquage CE du stent STENTYS pour le syndrome coronaire aigu. 

 

APPOSITION II 

 

Lô®tude APPOSITION II, lanc®e dans un second temps, est une étude clinique internationale, 

prospective, randomisée et multicentrique qui compare la technologie unique de STENTYS aux stents 

conventionnels à ballonnet et utilisés chez les patients souffrant d'un infarctus aigu du myocarde. Le 

principal crit¯re dô®valuation est l'apposition du stent sous imagerie OCT apr¯s 3 jours. Le recrutement 

des patients a d®but® ¨ la fin de lôann®e 2009 et sôest achev® en juin 2010. 

 

Lô®tude APPOSITION II a port® sur 80 patients dans 9 centres europ®ens (lôh¹pital Cochin à Paris, 

lôh¹pital Middelheim ¨ Anvers, CHU Erasmus ¨ Rotterdam, la clinique Pasteur ¨ Toulouse, le CHU 

Ferratto ¨ Catane, le CHU Vaudois ¨ Lausanne, lôh¹pital de Limburg ¨ Genk et lôhôpital de la Charité à 

Berlin). Dans chaque hôpital/clinique, le cardiologue tirait au sort une enveloppe lui indiquant le stent à 

utiliser : soit un stent Stentys soit un stent conventionnel concurrent. A lôissue de lô®tude APPOSITION 

II, 43 patients ont été traités par des stents Stentys et 37 patients par des stents concurrents. 

 

  Après 

implantation 

Après 3 jours Variation  P (1) 

Aire Moyenne de Référence (mm2)         

Proximale (5mm) 7.79 ± 2.33 8.21 ± 2.33 5% NS 

Distale (5mm) 6.24 ± 2.05 7.41 ± 3.22 19% p<0.02 

Aire Moyenne de la Lumière (mm2) 7.57 ± 1.91 8.88 ± 2.18 17% p<0.001 

Aire Moyenne du Stent (mm2) 7.62 ± 1.92 9.01 ± 2.27 18% p=0.001 

Aire Minimum de la Lumière 

(mm2) 

5.19 ± 1.45 6.25 ± 1.53 19% p=0.001 

Décès 0  

Thrombose intra-stent 0 

Nouvel infarctus du myocarde 0 

Revascularisation de la lésion cible 

induite cliniquement 
3  

TOTAL  3  
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Les résultats de cette étude ont été présentés en septembre 2010 lors du congrès TCT où ont 

particuli¯rement attir® lôattention des participants.  

 

Les résultats à 3 jours sont sans appel. Alors que les stents conventionnels sont considérés comme mal 

apposés dans 28% des cas, les stents STENTYS sont parfaitement apposés (0% de mal-apposition), car 

auto-apposants: leur forme et leur diamètre s'adaptent aux changements anatomiques des artères 

coronaires tout au long de la phase de récupération dans les jours qui suivent l'infarctus du myocarde.  

Ces résultats montrent que les stents STENTYS éliminent la mal-apposition et réduisent donc les risques 

associés de récidive. 

 

 
 

Par ailleurs, une analyse combinée des études APPOSITION I et APPOSITION II ont montré un taux 

dô®v®nements cardiaques ind®sirables majeurs de 5.9 % à 6 mois (résultats présentés au congrès 

EuroPCR en mai 2011).  

 

APPOSITION III 

 

Peu apr¯s lôannonce des r®sultats de lô®tude APPOSITION II, la Soci®t® a lanc® lô®tude APPOSITION 

III. Cette étude, comme la précédente, est une étude clinique « post-market » qui doit permettre de suivre 

et dô®valuer lôutilisation du stent dans le traitement de lôinfarctus du myocarde en « vie réelle ». Cette 

étude porte sur 1 002 patients recrutés dans 50 centres à travers lôEurope et a pour principal crit¯re 

dô®valuation le nombre dô®v®nements cardiaques ind®sirables majeurs (MACE) survenus dans un d®lai 

de 12 mois apr¯s lôimplantation du stent, avec publication de r®sultats interm®diaires ¨ 30 jours. 

 

0%

28%

0%

10%

20%

30%

Stentys

Control

p<0.001

Resultats : patients dont le stent comporte
une malapposition severe
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Lôinclusion des patients a dur® jusquôau mois de janvier 2012 ; les résultats définitifs de cette étude ont 

été présentés au cours de la conférence de lôAmerican College of Cardiology au mois de mars 2013 soit 

un peu plus dôun an apr¯s le recrutement du dernier patient. Les r®sultats ¨ 30 jours avaient ®t® publi®s 

lors du congrès PCR à Paris au mois de mai 2012.  

 

Résultats intermédiaires :  

Effets indésirables hiérarchisés  

A 30 jours 

 

A 1 an  

 

A 2 ans 

Mort  1,2% 2,0% 2,3% 

Nouvel Infarctus 1,0% 1,2% 2,0% 

TLR 1,3% 6,1% 6,9% 

Total 3,5% 9,3% 11,2% 

 

Les taux de MACE (événements cardiaques indésirables graves ï Major Adverse Cardiac Events) et de 

décès à 30 jours et ¨ un an ont ®t® compar®s ¨ ceux dôune analyse combin®e men®e par le groupe 

ACTION (hôpital de la Pitié-Salpêtrière, professeur G. Montalescot) portant sur toutes les études 

r®centes avec des stents conventionnels dans lôinfarctus.  

 

Les résultats dôAPPOSITION III ¨ 30 jours ont fait ressortir un taux de MACE de 3,5 %, contre un taux 

de MACE de 6 % obtenu en moyenne avec un stent conventionnel. Le taux de mortalité était de 1,2 % 

avec le stent STENTYS, alors que le taux de mortalité affiché dans les études avec les stents 

conventionnels ®tait dôenviron 3,5 %. 

 

Les r®sultats dôAPPOSITION III ¨ un an ont fait ressortir un taux de MACE de 9,3%, contre un taux de 

MACE de 11,1 % obtenu en moyenne avec un stent conventionnel. Le taux de mortalité était de 2% 

avec le stent STENTYS, alors que le taux de mortalité affiché dans les études avec les stents 

conventionnels ®tait dôenviron 3,9 %.  

 

Mort cardiaque à un an : 
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Evolution des MACE au cours des 12 mois de lô®tude : 

 
 

Lorsque la recommandation en vigueur sur la post-dilatation par ballonnet a été respectée, le taux de 

MACE à 30 jours était de 2,7 % contre 5,6% pour les patients dont le stent nôavait pas été post-dilaté 

(différence statistiquement significative, p=0,02). Une réduction tout aussi importante est observée pour 

les taux de décès et de re-infarctus (1,5% vs 3,9%, p=0,02). Entre 30 jours et un an, la post-dilatation 

nôa pas dôincidence sur les résultats cliniques.  

 

Analyse sur la post-dilatation avec jalon à 30 jours 

 

 
Taux de complications cardiaques (MACE) 

 


