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BASIL Trial – UK 2005 – Rappel du DESIGN

L’essai BASIL est un essai multicentrique 
randomisé comparant le pontage à 
l’angioplastie chez des patients CLTI

•452 patients randomisés
228 → angioplastie
224 → chirurgie

•Suivi médian ≈ 5,5 ans

 

 



BASIL Trial – UK 2005 – Rappel du DESIGN

Critère principal : Amputation-free survival

À court terme (≤ 2 ans)
•Aucune différence significative
•HR ≈ 0,73 (non significatif)

À long terme (> 2 ans)
•Survie globale meilleure avec chirurgie

• HR ≈ 0,61 en faveur du pontage
•Gain médian de survie ≈ +7 mois pour la 
chirurgie
•Amputation-free survival :

• tendance favorable à la chirurgie 

Survie globale



BASIL Trial – UK 2005 – Rappel du DESIGN

Critère principal : Amputation-free survival

À court terme (≤ 2 ans)
•Aucune différence significative
•HR ≈ 0,73 (non significatif)
•Endo moins coûteux et moins morbide

À long terme (> 2 ans)
•Survie globale meilleure avec chirurgie

• HR ≈ 0,61 en faveur du pontage
•Gain médian de survie ≈ +7 mois pour la 
chirurgie
•Amputation-free survival :

• tendance favorable à la chirurgie 

AFS



BASIL Trial – UK 2005 – Conclusion

À court terme, Le pontage n’est pas meilleur que l’endovasculaire mais il est plus coûteux et morbide 

Une stratégie privilégiant l’endovasculaire semble donc recommandée dans une perspective de 1 à 2 ans. 

À plus long terme, cependant, l’endovasculaire est significativement moins performant en termes de survie 
globale. 

Pour les patients chez lesquels une perspective à plus long terme est appropriée, le pontage semble 
recommandé, d'autant plus qu'à long terme, il n'y a pas de différence significative entre les deux 
traitements en termes de qualité de vie ou de coûts.



BASIL Trial – UK 2005 – Conclusion

À court terme, Le pontage n’est pas meilleur que l’endovasculaire mais il est plus coûteux et morbide 

Une stratégie privilégiant l’endovasculaire semble donc recommandée dans une perspective de 1 à 2 ans. 

À plus long terme, cependant, l’endovasculaire est significativement moins performant en termes de survie 
globale. 

Pour les patients chez lesquels une perspective à plus long terme est appropriée, le pontage semble 
recommandé, d'autant plus qu'à long terme, il n'y a pas de différence significative entre les deux 
traitements en termes de qualité de vie ou de coûts.



BASIL Trial – UK 2005 – Conclusion

- The high failure rate and reintervention rate reported after 
Endo in BASIL has been criticized 

- At the time the BASIL trial was performed, the angioplasty 

group did not include stents or other adjunctive procedures

 

- As such, the primary comparison between surgery and 

angioplasty may not reflect modern endovascular 

strategies



BASIL Trial – UK 2005 – Suites 

Endovascular First mais…?

 - Détérioration des axes distaux

 - Pontage secondaire à endo : moindre survie sans amputation 

 

Meecham L, Bate G, Patel S, Bradbury AW. A Comparison of Clinical Outcomes Following Femoropopliteal Bypass or Plain Balloon Angioplasty with Selective Bare Metal Stenting in the Bypass Versus Angioplasty in Severe Ischaemia of the Limb (BASIL) Trial. E

Meecham L, Patel S, Bate GR, Bradbury AW. Editor's Choice - A 
Comparison of Clinical Outcomes Between Primary Bypass and 
Secondary Bypass After Failed Plain Balloon Angioplasty in the Bypass 
versus Angioplasty for Severe Ischaemia of the Limb (BASIL) Trial. Eur J 
Vasc Endovasc Surg. 2018 May;55(5):666-671

« Pourquoi pas endo-first, et pontage si échec? »
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Pourquoi pas endo-first , et pontage si échec?

 - Détérioration des axes distaux

 - Pontage secondaire à endo : moindre survie sans amputation 

 

    L’ENDOVASCULAIRE-FIRST peut couper le pont vers un pontage efficace

Meecham L, Bate G, Patel S, Bradbury AW. A Comparison of Clinical Outcomes Following Femoropopliteal Bypass or Plain Balloon Angioplasty with Selective Bare Metal Stenting in the Bypass Versus Angioplasty in Severe Ischaemia of the Limb (BASIL) Trial. E

BASIL 



BEST-CLI : Rappel du Design

BEST-CLI est un essai randomisé contrôlé de 
supériorité visant à évaluer les résultats 
cliniques, la QDV et le rapport coût-efficacité 
chez les patients atteints de CLTI et d’AOMI 
infra-inguinale, considérés comme éligibles à 
la fois à un pontage et à un traitement 
endovasculaire 
Avant la randomisation, 2 cohortes
- Disponibilité de la grande veine saphène pour le pontage (cohorte 1) 
- Nécessité d'un autre substitut (cohorte 2)

Août 2014 – Octobre 2019 - Follow-up à 30 jours, 90 Jours, 6 
mois puis tous les 6 mois jusqu’à 84 mois post-op



BEST-CLI : Rappel du Design

Avant la randomisation, les patients ont été stratifies:
- Stade 3 ou 4
- Avec ou sans atteinte BTK

Août 2014 – Octobre 2019 - Follow-up à 30 jours, 90 Jours, 6 
mois puis tous les 6 mois. Median FU 2.7 ans
Août 2014 – Octobre 2019 - Follow-up à 30 jours, 90 Jours, 6 
mois puis tous les 6 mois. Median FU 2.7 ans cohorte 1 et 1.6 
ans cohorte 2

BEST-CLI est un essai randomisé contrôlé de 
supériorité visant à évaluer les résultats 
cliniques, la QDV et le rapport coût-efficacité 
chez les patients atteints de CLTI et d’AOMI 
infra-inguinale, considérés comme éligibles à 
la fois à un pontage et à un traitement 
endovasculaire 



BEST-CLI : Rappel du Design

Critère de jugement principal = 
MALE (= Amputation majeure, Ré-intervention majeure)
Ou 
Décès tout-cause

Août 2014 – Octobre 2019 - Follow-up à 30 jours, 90 Jours, 6 
mois puis tous les 6 mois. Median FU 2.7 ans cohorte 1 et 1.6 
ans cohorte 2

BEST-CLI est un essai randomisé contrôlé de 
supériorité visant à évaluer les résultats 
cliniques, la QDV et le rapport coût-efficacité 
chez les patients atteints de CLTI et d’AOMI 
infra-inguinale, considérés comme éligibles à 
la fois à un pontage et à un traitement 
endovasculaire 



BEST-CLI : Principaux Résultats

BEST-CLI montre une plus faible incidence de 

MALE ou Mortalité avec le pontage (42.6%) 

Versus TTT endovasculaire (57.4%) dans la 

cohorte 1 

Résultats similaires entre les groupes pour la 

cohorte 2 (42.8% Pontage vs 47.7% Endo)



BEST-CLI : Principales conclusions

Level 1 evidence ne supporte pas la stratégie Endovascular-First ou Endovascular-Only dans la CLTI

Chez les patients CLTI éligibles aux 2 stratégies + porteurs de veine saphène utilisable = Pontage en 1ère 
intention

BEST-CLI supporte un rôle complémentaire pour l’open et l’endo et met en évidence la nécessité d’une 
expertise dans les 2 techniques pour offrir le meilleur soin

 



BEST-CLI

L’essai BEST-CLI a été analysé principalement en intention de traiter (ITT)

-     Les patients sont analysés dans le groupe où ils ont été randomisés 

- Même s’ils ont eu un cross-over ou un traitement différent 

Mais il y a eu :

Des cross-over non négligeables 

Surtout dans le groupe endovasculaire  

Objectif :
- Préserver les bénéfices de la randomisation 
- Eviter les biais de sélection 

Analyse secondaire per-protocole :
- Qui explore l’effet « réel »
- Le pontage reste supérieur



ET PUIS APRÈS … BASIL- 2

• Phase 3 RCT, open-label
• 41 centres (UK 39, Suède, Danemark)
• Juil. 2014 – Nov. 2020

POPULATION
• CLTI infra-poplitée ± infra-inguinale proximale
• Éligible aux deux procédures
• Espérance de vie > 6 mois

RANDOMISATION
• Allocation 1:1 
• Pontage en veine sinon prothèse (chirurgiens)
• vs endovasc. (majoritairement radiologues)

CRITÈRE PRIMAIRE
• Survie sans amputation majeure
• Analyse en intention de traiter (ITT)



ET PUIS APRÈS … BASIL- 2

Résultat principal : Le groupe pontage= décès ou amputation majeure 
plus élevé (63% ; HR 1,35 ; IC 95% 1,02–1,80 ; p=0,037) que le groupe 
endovasculaire (53%). 

Principalement tiré par une mortalité plus élevée dans le groupe 
pontage (53 % vs 45 %), et non par les résultats sur le membre 

Conclusion : Pour une revascularisation infra-poplitée, une 
stratégie endovascular-first est associée à une meilleure survie sans 
amputation. 



ET PUIS APRÈS … BASIL- 2

BASIL -2  vs  BEST-CL I  — POINTS DE  DIVERGENCE

BASIL-2 BEST-CLI (C1)

n 345 1 434

Veine Non définie GVS optimale

Critère 1° Survie sans amp MALE ou décès

Résultat Endovasc. ↑ Pontage ↑(si bonne 
veine)

Origine UK/Scan. USA (principalt)

Hypothèse : BASIL-2 ≈ cohorte 2 BEST-CLI (veine non optimale, HR ~1,0). Méta-
analyse IPD BASIL-2 + BEST-CLI en cours — résultats attendus.

Open Label = Biais de performance

Cross-over fréquents Dilution de l’effet + impact probablement plus 
important dans BASIL-2 (petit effectif) 

Sélection des patients Patients inclus éligibles aux deux stratégies Donc on 

exclut les cas trop complexes / les patients trop fragiles 

Hétérogénéité anatomique majeure : BASIL-2 (distal) vs BEST-CLI (mixte) 

→ résultats différents 

Critères principaux différents (dans MALE de BEST-CLI : Réinterventions!)

Critères principaux composites : Survie sans amputation = décès (souvent lié 

aux comorbidités) ou amputation (lié à la revascularisation) 



BASIL-2 et BEST-CLI 



BASIL-2 et BEST-CLI : Points faibles

Hétérogénéité du traitement
Propre aux essais cliniques = défaut de standardisation 
Matériel endovasculaire variable
Variabilité chirurgicale (ex: choix anastomose distale)
Application angiosome concept
Pot-pourri complexe d’intervenants 

Hétérogénéité des patients 
Présentation non uniforme des FDR et comorbidités  
Variation du stade CLTI 
Anatomie des lésions  
Schémas de stratification complexes ++

Essais open label 
= Biais de performance

Différence dans le choix du critère de jugement 
principal



BASIL-2 et BEST-CLI

Le lien entre la cicatrisation des plaies, l'état des membres, les événements cardiovasculaires, la qualité de vie 
et la longévité est limité, car ces résultats sont influencés par une série de variables indépendantes de la 
réussite de la revascularisation 

Les essais cliniques sont généralement financés par des subventions publiques = contraintes financières

Les essais cliniques manquent souvent de puissance statistique pour se concentrer sur un sous-ensemble 
homogène particulier de patients afin d'étudier divers aspects de l'applicabilité clinique.



Alors une RCT de plus?

WHAT ABOUT CLAUDICANTS ?

Programme Hospitalier 
de Recherche Clinique
PELI-CAN

Pontage versus procédure 
Endovasculaire dans les 
Lésions longues de l’artère 
fémorale superficielle chez le 
claudICANt

Ile de France Hors- Ile de France

Hôpital Henri Mondor 
Joseph Touma – Investigateur 
coordonnateur

CHU de Bordeaux
Eric Ducasse

Hôpital Ambroise Paré
Raphaël Coscas

CHRU de Brest
Bahaa Nasr

Hôpital la Pitié 
Jean-Michel Davaine

CH de Valenciennes
Aurelia Bianchini

Hôpital Européen Georges Pompidou
Jean-Marc Alsac – Tristan Mirault

CHU de Nice
Nirvana Sadaghianloo

Hôpital Bichat
Quentin Pellenc

CHU Dijon Bourgogne
Eric Steinmetz

Hôpital de Pontoise
Thibault Piérard

CHU de Poitiers
Fabrice Schneider

Hôpital St Joseph (+ IMM)
Maxime Raux  (+ Benoît Boura)

CHU La TImone Marseille 
Marine Gaudry

Hôpital Edouard Herriot - Lyon 



LESIONS LONGUES FEMORO-POPLITEES: PONTAGE vs ENDOVASCULAIRE

CLAUDICANT

Programme Hospitalier 
de Recherche Clinique
PELI-CAN

Pontage versus procédure 
Endovasculaire dans les Lésions 
longues de l’artère fémorale 
superficielle chez le claudICANt

Dr Joseph TOUMA

Objectif principal: Etablir une 
supériorité du pontage fémoro-poplité 
par rapport à la procédure 
endovasculaire en termes de 
perméabilité à 2 ans 

Objectifs secondaires: Etablir une 
supériorité du pontage fémoro poplité 
par rapport à la procédure 
endovasculaire en termes de 
perméabilité à 1 an et en termes 
cliniques (amélioration de la marche, 
amélioration de la perfusion distale de 
la jambe)

Alors une RCT de plus?



LESIONS LONGUES FEMORO-POPLITEES: PONTAGE vs ENDOVASCULAIRE

CLAUDICANT
Programme Hospitalier de 
Recherche Clinique
PELI-CAN

Merci de votre
attention
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