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cutanée sont une avancée majeure en thérapeutique

cardiovasculaire qui permet d’offrir une alternative a
la chirurgie a thorax ouvert pour les patients ayant un rétré-
cissement aortique serré symptomatique et un risque opéra-
toire élevé.

I es bioprotheses aortiques implantables par voie per-

La Haute Autorité de Santé a donné récemment un avis favo-
rable en vue de I’inscription des deux protheses actuellement
disponibles (Edwards Sapien et CoreValve) sur la liste des
produits remboursables.

Cependant, ces protheéses restent actuellement en cours de
validation clinique: en France, I’ensemble des procédures
d’implantation ainsi que le suivi clinique et hémodynamique
des patients sera colligé dans un Registre national qui per-
mettra d’évaluer les résultats a moyen terme de cette nouvelle
technique sur les trois prochaines années.

Il POUR QUELS PATIENTS?

Le registre EuroHeart Survey [1] a montré qu’un tiers des
patients de plus de 75 ans ayant un rétrécissement aortique
calcifié (RAC) serré et symptomatique, donc une indication
théorique de remplacement valvulaire [2, 3], ne bénéficient
pas de la chirurgie parce qu’ils sont récusés par les méde-
cins ou qu’ils refusent eux-mémes ’intervention. Une autre
étude suisse présentée en 2004 a I’ESC [4] a montré que la
moitié des patients de plus de 80 ans ayant un RAC serré
symptomatique ne sont pas opérés pour les mémes raisons,
avec une survie a 1 an et 5 ans de 51 % et 12 % respective-
ment. A I’opposé, dans cette derniere étude, les patients de
plus de 80 ans ayant bénéficié de la chirurgie ont une sur-
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vie a 5 ans de 45 % (p < 0,0001). Il est donc probable que
le développement des protheses aortiques percutanées per-
mette de traiter les patients agés a haut risque, pour lesquels
il n’existait jusqu’alors aucune thérapeutique efficace a
moyen terme.

Cette technique sera donc réservée aux patients qui cumulent
les facteurs de risque opératoire: adge supérieur a 75 ans,
insuffisance respiratoire, insuffisance rénale, atteinte poly-
vasculaire, antécédents de chirurgie cardiaque, dysfonction
ventriculaire gauche systolique, etc.

L’ensemble de ces facteurs de risque est pris en compte par
I’EuroSCORE qui, malgré ses imperfections, permet de
quantifier le risque opératoire de maniere relativement
objective (www.euroscore.org). Les criteres retenus par la
Haute Autorité de Santé pour envisager une prothése per-
cutanée sont donc les patients contre-indiqués pour la chi-
rurgie a thorax ouvert (aorte porcelaine, insuffisance respi-
ratoire sévere, etc.) et les patients a haut risque opératoire,
soit un EuroSCORE logistique supérieur a 20 % ou un
score STS supérieur a 10. Une idée assez précise du profil
des patients est donnée dans le fableau I qui résume les
caractéristiques de départ de deux études récentes publiées
sur le sujet [5, 6].

Il PROTHESE EDWARDS SAPIEN

Historiquement, la prothese Edwards est la premiere pro-
thése aortique percutanée, inventée et mise au point par
Alain Cribier au cours des années 1990. La premicre
implantation chez ’Homme a eu lieu le 16 avril 2002, par
I’équipe d’Alain Cribier et Héléne Eltchaninoff au CHU
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Caractéristiques Webb et al. | Grube et al.
n =86 n =50
Age, années, moyenne + DS 82+6 82+7
Sexe féminin, n (%) 56 (65) 20 (40)
Classe llI-IV NYHA, n (%) 71 (83) 45 (90)
Fraction d’éjection VG,
moyenne + DS 54 + 16 % 53 +15 %
CHIR cardiaque redux, n (%) 16 (19) 17 (34)
Diabete, n (%) 27 (31) 12 (24)
EuroSCORE (Logistique) 22 +13 % 28 %

Tableau I: Caractéristiques des patients ayant bénéficié d’une prothése aor-
tique percutanée, d'apres Grube et al. [5] et Webb et al. [6].

de Rouen, chez un patient de 57 ans inopérable, en état de
choc cardiogénique avec un excellent résultat hémodyna-
mique et fonctionnel a moyen terme. La prothese de Cri-
bier, devenue Cribier-Edwards puis Edwards Sapien, a

par la suite été validée par plusieurs études cliniques dont
RECAST et REVIVE, derniére étude multicentrique
européenne.

A ce jour, cette prothese a été implantée chez plus de
1000 patients dans le monde. Les caractéristiques de cette
prothése sont une armature en acier inoxydable relativement
courte (hauteur de 15 a 16 mm), sertie sur un ballon (fig. 1)
et implantée par voie artérielle rétrograde [6]. L'implantation
est actuellement effectuée sous anesthésie générale, le plus
souvent en salle de cathétérisme sous amplificateur de
brillance avec un monitoring complémentaire par échogra-
phie transcesophagienne (ETO) [6]. La procédure débute tou-
jours par une valvuloplastie aortique au ballon, suivie du
déploiement de la prothése par gonflement rapide du ballon
sur lequel elle est sertie pendant une breve période de pacing
ventriculaire rapide (160-200/min) afin d’obtenir une bonne
stabilité de 1’anneau aortique pendant I’implantation. Les
caractéristiques techniques de la protheése sont résumées
dans le tableau I1.

Fig. 1: Prothese Edwards Sapien (anciennement Cribier-Edwards). 1. Prothése en position déployée : péricarde bovin suturé sur un stent court (14 mm de hau-
teur). 2. Prothése sertie sur un ballon de valvuloplastie aortique juste avant implantation. A. Positionnement de la prothése au niveau de I'anneau aortique sous
amplificateur de brillance. B. Gonflement du ballon sous pacing rapide ~ 200/min. C. Déploiement complet de la prothese par le ballon.
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Cage

CoreValve
(CRS-3)

Nitinol,
auto-expansible

Edwards
Sapien

Acier inoxydable,
expansion
par ballon

Bioprothese

Péricarde porcin

Péricarde bovin

Taille : Diamétre anneau
aortique x hauteur de la
cage

26 mm x 51 mm
29 mm x 50 mm

23 mm x 14,5 mm
26 mm x 16,1 mm

Diamétre du cathéter
porteur

18 Fr (5,9 mm)

22 ou 24 Fr
(7,3 ou 7,9 mm)

Taille d’anneau aortique
implantable

20-23 mm
24-27 mm

19-22 mm
23-26 mm

Tableau Il : Caractéristiques techniques des deux bioprothéses implantables
par voie percutanée ayant obtenu le marquage CE.

Il PROTHESE COREVALVE

Cette deuxiéme prothese, également mise au point par une
équipe francaise dirigée par Jacques Séguin, a été implantée

chez I’Homme a partie de 2004 [7]. Le concept est tres diffé-
rent de la prothese Edwards puisqu’il repose sur une armature
beaucoup plus haute (45 a 50 mm), auto-expansible griace a
I’utilisation d’un alliage de nickel et titane (Nitinol, cf.
tableau II et fig. 2).

Cette prothese a également été validée cliniquement dans plu-
sieurs études menées essentiellement au Canada, en Alle-
magne et aux Pays-Bas (COR-2005-01 et COR-2006-02);
elle a également été implantée chez plus de 1000 patients
actuellement.

Comme pour la protheése Edwards, la procédure débute sys-
tématiquement par une valvuloplastie au ballon. Le design
auto-expansible de la prothése CoreValve permet un déploie-
ment progressif sans obstruction de la voie d’éjection aor-
tique ni pacing. De plus, la réduction de calibre du cathéter
porteur pour la 3¢ génération de cette prothese (18 French
actuellement, soit 6 mm de diametre) permet un abord arté-
riel fémoral percutané pur sans fermeture chirurgicale de
I’artere [5].

Fig. 2: Prothese CoreValve Revalving System (CRS-3). 1. Prothése en position déployée : péricarde porcin suturé sur un stent haut en forme de sablier (49 mm
de hauteur). 2. Prothése comprimée manuellement (refroidissement a 4 °C) dans la partie distale du cathéter porteur. A. Positionnement de I'extrémité basse de
la prothese au niveau de I'anneau aortique sous amplificateur de brillance. B. Déploiement progressif de la CoreValve par retrait contrélé de la gaine du cathé-
ter porteur a cceur battant. C. Prothése implantée en position finale avant contréle angiographique.



Il PREMIERS RESULTATS CLINIQUES

Deux études ont été publiées respectivement en juillet et
aolt 2007 avec chacune des deux protheses disponibles [5, 6].
Les résultats montrent que chez des patients 4gés, porteurs de
multiples facteurs de risque opératoire, la mortalité de cette
procédure est actuellement de 12 % [5, 6], a laquelle il
convient d’ajouter 1 a 2 % d’infarctus myocardiques et 5 a
10 % d’accidents vasculaires cérébraux.

Ces premiers résultats sont donc loin d’étre parfaits. Cepen-
dant, le taux de mortalité de 12 % est a mettre en perspective
par rapport au risque opératoire théorique, calculé par
I’EuroSCORE (22 a 28 %) et a I’ensemble des comorbidités
présentes dans ces deux groupes de patients (tableau III). De
plus, I’équipe de John Webb [6] et celle d’Eberhard Grube [5]
ont inclus dans ces études leur courbe d’apprentissage, ce qui
fait que le taux de succes de la procédure a augmenté de
maniere significative entre les premiers patients implantés et
les plus récents, grace a une meilleure maitrise technique et a
I’amélioration constante du matériel [5].

En pratique, on peut retenir de ces deux études les points suivants:
— I'implantation d’une bioprothese aortique par voie percuta-
née chez des patients a haut risque opératoire a prouvé sa fai-
sabilité grace a la voie artérielle fémorale rétrograde,

— la mortalité de cette procédure est d’ores et déja inférieure
au risque théorique d’une chirurgie cardiaque a thorax ouvert
calculé par ’'EuroSCORE.

Il PERSPECTIVES D’AVENIR

Le Registre francais a pour but de confirmer la validation cli-
nique des protheses aortiques percutanées sur une large

Grube et al. | Webb et al.

n =86 n =50
Succes d’implantation, n (%) 76 (88) 43 (86)
Déces a J-30, n (%) 10 (12) 6 (12)
EuroSCORE Logistique (%) 22 28
Infarctus du myocarde, n (%) 1(1) 1(2)
Accident vasculaire cérébral, n (%) 9 (10) 2 (4)
rIZ])(z((;e;sllnfarctus/AVC combinés, 19 (22) 8 (16)

Tableau Ill : Résultats cliniques a 30 jours aprés implantation d’une protheése
aortique percutanée, d’apres Grube et al. [5] et Webb et al. [6].
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échelle. Il permettra également d’encadrer les débuts de cette
technique, notamment en ce qui concerne les indications, et
d’encourager la formation d’équipes multidisciplinaires dans
les meilleures conditions.

L’aspect multidisciplinaire est fondamental pour cette nouvelle
thérapeutique qui nécessite une étroite collaboration entre les
radiologues, cardiologues interventionnels, échocardiogra-
phistes, anesthésistes, chirurgiens cardiaques et vasculaires.

La place de I’imagerie cardiaque est fondamentale pour la
sélection des patients: les conditions anatomiques pré-
requises sont strictes en ce qui concerne les abords artériels
périphériques, il en est de méme pour I’anatomie de la crosse
et du culot aortique. Le scanner occupe une place importante
pour I’analyse précise des dimensions du culot aortique, le
degré de bascule de I’anneau par rapport a 1’aorte ascendante
et la hauteur d’implantation des coronaires (fig. 3). L’intérét
du scanner est qu’il permet d’analyser au cours du méme exa-
men les artéres coronaires et les axes ilio-fémoraux (fig. 4).
L’échographie transcesophagienne est actuellement tres utile
pour guider I’'implantation, en complément de I’amplificateur
de brillance, de méme que I’échographie transthoracique pour
le suivi hémodynamique a long terme.

Une collaboration étroite entre cardiologues interventionnels
et chirurgiens cardiaques est trés souhaitable au sein des
équipes, dans I’hypothese (plausible) ou cette technique vien-
drait a se développer plus largement. En effet, on peut imagi-
ner que la chirurgie cardiaque évolue a long terme dans le
méme sens que la chirurgie vasculaire, vers une part signifi-

29,8 mm

Fig. 3: Bilan d'imagerie avant implantation d’une prothése percutanée:
angio-scanner de l'aorte thoracique chez un patient inopérable compte tenu
de la présence d'une aorte porcelaine. A. Mesure des diametres du culot aor-
tique : anneau, sinus de Valsalva et jonction sino-tubulaire. B. Vue d’en-
semble de la crosse pour étude du rayon de courbure et du degré de calcifi-
cation. Noter la réduction de calibre aortique au pied de I'artere sous-claviere
gauche chez ce patient opéré d’une coarctation aortique 20 ans plus t6t.
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Fig. 4: Bilan d’imagerie avant implantation d’'une prothése percutanée [2].
A. Angio-scanner coronaire montrant des calcifications sans sténose signifi-
cative sur les segments | et Il de la coronaire droite. B. Axes fémoro-iliaques :
mesure du calibre des artéres fémorales communes, degré de calcification et
tortuosité des abords artériels.

cative d’actes endovasculaires, en complément d’une chirur-
gie traditionnelle a thorax ouvert. De plus, en cas d’abord
artériel fémoral incompatible avec une implantation percuta-
née, une autre technique en cours de validation est I’'implan-
tation de bioprotheses aortiques par voie trans-apicale ventri-
culaire gauche, grace a une mini-thoracotomie latérale. Enfin,
un des enjeux majeurs va étre la durabilité des ces nouvelles
bioprotheses, dont la longévité déterminera la limite d’age
des patients pouvant en bénéficier. [
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